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Lonapegsomatropin Ascendis Pharma
(lonapegsomatropiin)

Ulevaade ravimist Lonapegsomatropin Ascendis Pharma ja ELis migiloa
valjastamise pohjendus

Mis on Lonapegsomatropin Ascendis Pharma ja milleks seda kasutatakse?

Lonapegsomatropin Ascendis Pharma on ravim, mida kasutatakse kasvu parandamiseks lastel ja
noorukitel, kelle organism ei tooda piisavalt kasvuhormooni (kasvuhormooni vaegus). Ravim on ette
nahtud lastele ja noorukitele vanuses 3-18 aastat.

Kasvuhormooni vaegus esineb harva ja Lonapegsomatropin Ascendis Pharma nimetati 17. oktoobril
2019 harvikravimiks. Lisateave harvikravimiks nimetatud ravimi kohta on leitav:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3192213.

Lonapegsomatropin Ascendis Pharma sisaldab toimeainena lonapegsomatropiini.

Kuidas ravimit Lonapegsomatropin Ascendis Pharma kasutatakse?

Lonapegsomatropin Ascendis Pharma on retseptiravim. Ravi sellega peab alustama ja jdlgima arst, kes
on kvalifitseeritud ja kogenud kasvuhormooni vaeguse diagnoosimises ja ravis lastel.

Ravimit turustatakse eri tugevuses sistelahusena, mida manustatakse naha alla Gks kord nadalas.
Algannus soltub kehamassist ja arst kohandab seda ravivastuse alusel individuaalselt. Patsiendid voi
nende hooldajad tohivad silstida annust ise, kui nad on saanud asjakohase valjadppe.

Lisateavet ravimi Lonapegsomatropin Ascendis Pharma kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi
kisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Lonapegsomatropin Ascendis Pharma toimib?

Kasvuhormoon on aine, mida eritab ajuripats (ajupdhimikul asuv nadare). See soodustab lapse- ja
noorukieas kasvu ning mdjutab ka viisi, kuidas organism tddtleb valke, rasvu ja slsivesikuid. Ravimi
toimeaine lonapegsomatropiin on inimese kasvuhormooni (somatropiin) variant, mis on kinnitatud
kandurile, mis kaitseb seda organismist liiga kiire eemaldamise eest. Ravim vabastab kasvuhormooni
pdrast slistimist aeglaselt organismi, mis tdhendab, et slste ei ole vaja teha iga paev.
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Milles seisneb uuringute pohjal ravimi Lonapegsomatropin Ascendis
Pharma kasulikkus?

PGhiuuringus, milles osales 161 varem ravimata kasvuhormoonivaegusega 3-12-aastast patsienti,
tdendati, et Lonapegsomatropin Ascendis Pharma manustamisel ekvivalentannustes tks kord nadalas
on sama efektiivhe kui somatropiini stisted ks kord 66paevas. Uuringus mdddeti keskmist kasvukiirust
Uhe aasta jooksul, mis oli 11,2 cm aastas lonapegsomatropiinirihmas ja 10,3 cm aastas somatropiini
Uks kord 66pdevas manustanute rihmas (mdlema rihma keskmine kasvukiirus enne ravi oli 3,9 cm
aastas). Ettevote esitas ka toetavate uuringute tulemused, milles osalesid varem kasvuhormoonravi
saanud patsiendid.

Mis riskid ravimiga Lonapegsomatropin Ascendis Pharma kaasnevad?

Lonapegsomatropin Ascendis Pharma kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda kuni ligikaudu
1 patsiendil 10st) on peavalu, liigesevalu, teisene hipotireoos (kilpnddarme alatalitlus) ning stistekoha
reaktsioonid, nt punetus, valu, siigelus voi turse.

Ravimi Lonapegsomatropin Ascendis Pharma korvalnahtude téielik loetelu on pakendi infolehel.

Kui patsiendil on aktiivne kasvaja vdi age eluohtlik haigus, ei tohi kasvuhormooni sisaldavaid ravimeid,
nagu Lonapegsomatropin Ascendis Pharma kasutada. Ravimit ei tohi kasutada ka kasvu
soodustamiseks lastel, kellel on epifiilsid luustunud (toruluud on I6petanud kasvamise). Piirangute
taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Lonapegsomatropin Ascendis Pharma ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Lonapegsomatropin Ascendis Pharma kasulikkus on suurem kui
sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vOib ELis heaks kiita. Toendati, et ravim on efektiivne nii
varem kasvuhormooniga ravitud kui ka esmadiagnoosiga patsientidel, keda ei olnud veel ravitud, ning
enamik patsiente eelistas iganadalast sisti. Lihiajaline ohutus ndib olevat kooskdlas muude
kasvuhormooni ravimitega. Kuigi toimeaine kandurosa pikemaajaline risk ei ole tdendoline, jalgitakse
seda pdrast turustamist hoolikalt.

Mis meetmed voetakse, et tagada Lonapegsomatropin Ascendis Pharma
ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Lonapegsomatropin Ascendis Pharma ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Lonapegsomatropin Ascendis Pharma kasutamise kohta pidevat
jarelevalvet. Lonapegsomatropin Ascendis Pharma kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide
kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Lonapegsomatropin Ascendis Pharma kohta

Lisateave Lonapegsomatropin Ascendis Pharma kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lonapegsomatropin-ascendis-pharma.
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