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Lonapegsomatropin Ascendis Pharma
(lonapegszomatropin)

A Lonapegsomatropin Ascendis Pharma-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban
valo engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Lonapegsomatropin Ascendis Pharma és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

A Lonapegsomatropin Ascendis Pharma egy olyan gydgyszer, amelyet olyan gyermekek és serdilok
novekedésének javitasara alkalmaznak, akiknek a szervezete nem termel elegend6 névekedési
hormont (ndévekedési hormon hidany vagy GHD). A gydgyszert 3 és 18 év kozotti gyermekeknek és
serdiléknek szanjak.

Mivel a GHD ,ritkdnak” mindsil, ezért a Lonapegsomatropin Ascendis Pharma-t 2019. oktéber 17-én
Jritka betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség
elleni (orphan) statusszal rendelkezé gyogyszerekrdl itt taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3192213.

A Lonapegsomatropin Ascendis Pharma hatéanyaga a lonapegszomatropin.
Hogyan kell alkalmazni a Lonapegsomatropin Ascendis Pharma-t?

A Lonapegsomatropin Ascendis Pharma csak receptre kaphato, és a kezelést a gyermekkori GHD
diagnosztizaldsaban és kezelésében tapasztalt orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A gyodgyszer kiilonb6z6 hataserdsségu injekciok formajaban kaphato, amelyeket hetente egyszer kell
bdr ala beadni. A kezd6 adag a testsulytdl fligg, és azt az orvos a gydgyszervalasz alapjan egyénileg
modositja. A betegek vagy gondozdik megfelel6 betanitast kovetéen maguk is beadhatjak az adagot.

Tovabbi informacidért a Lonapegsomatropin Ascendis Pharma alkalmazasarol olvassa el a
betegtajékoztatot vagy kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Lonapegsomatropin Ascendis Pharma?

A novekedési hormont az agyalapi mirigy (az agy alapjanal taldlhaté mirigy) termeli. Gyermek- és
serdilékorban a névekedés szempontjabdl fontos, illetve azt befolyasolja, ahogyan a szervezet a
fehérjéket, zsirokat és szénhidratokat kezeli. A gydgyszer hatéanyaga, a lonapegszomatropin, a human
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novekedési hormon (szomatropin) egyik valtozata, amelyet egy olyan ,hordozéanyaghoz” kapcsoltak,
amely védi a szervezetbdl valé tul gyorsan térténd kiliriléstol. A gydgyszer az injekcié beadasat
kovetden lassan bocsatja ki a névekedési hormont a szervezetbe, ami azt jelenti, hogy nem szlikséges
az injekciét minden nap beadni.

Milyen elonyei voltak a Lonapegsomatropin Ascendis Pharma
alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 161, kordbban nem kezelt, 3 és 12 év kozotti életkoru, el6z6leg nem kezelt GHD-ben szenvedd
beteg részvételével végzett f6 vizsgalatban a Lonapegsomatropin Ascendis Pharma hetente egyszer,
egyenértékl adagokban alkalmazva ugyanolyan hatékonynak bizonyult, mint a napi szomatropin
injekcidk. A vizsgalatban az atlagos novekedési ratat (ndvekedési sebesség) mérték egy év alatt,
amely a lonapegszomatropinnal kezelt csoportban évi 11,2 cm, a napi szomatropinnal kezelt
csoportban pedig évi 10,3 cm volt (az atlagos névekedési Gtem a kezelés el6tt mindkét csoportban évi
3,9 cm volt). A vallalat alatémasztd vizsgalatok eredményeit is benyujtotta, melyekbe a kordbban
novekedési hormonkezelésben részesiilt betegeket is bevontak.

Milyen kockazatokkal jar a Lonapegsomatropin Ascendis Pharma
alkalmazasa?

A Lonapegsomatropin Ascendis Pharma leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil legfeljebb 1-nél
jelentkezhet) a fejfajas, izlleti fajdalom, masodlagos pajzsmirigy-alulm(ikodés (hipotiredzis) és az
injekcié beadasanak helyén fellép6 reakcidk, példaul borpir, fajdalom, viszketés vagy duzzanat.

A Lonapegsomatropin Ascendis Pharma alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas
teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A novekedési hormont tartalmazé gydgyszerek, mint a Lonapegsomatropin Ascendis Pharma, nem
alkalmazhatodk, ha a beteg aktiv daganatos betegségben vagy akut életveszélyes betegségben
szenved. A gyogyszer nem alkalmazhat6 a novekedés serkentésére lezarult epifizisli gyermekeknél
(amikor a nagy csontok névekedése befejezddott). A korlatozasok teljes felsoroldsa a
betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Lonapegsomatropin Ascendis Pharma forgalomba
hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Lonapegsomatropin Ascendis Pharma
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd. A gyodgyszer hatékonynak bizonyult a korabban névekedési hormonnal kezelt
betegeknél és az Ujonnan diagnosztizalt, még nem kezelt betegeknél egyarant, és a legtobb beteg a
heti injekciokat részesitette elényben. Ugy tlnik, hogy a révid tadvl biztonsdgossag 6sszhangban van
mas novekedésihormon-termékekkel; bar a hatéanyag hordozo részérdl a hosszabb tavlu kockazat
valészin(tlennek tlnik, ezt a forgalomba hozatal utan szorosan ellenérizni fogjak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Lonapegsomatropin Ascendis
Pharma biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Lonapegsomatropin Ascendis Pharma biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az
egészségligyi szakemberek és a betegek altal kévetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre
kerlltek az alkalmazasi el6irdsban és a betegtajékoztatoban.
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A Lonapegsomatropin Ascendis Pharma alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat -
hasonldéan minden mas gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Lonapegsomatropin
Ascendis Pharma alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan
értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Lonapegsomatropin Ascendis Pharma-val kapcsolatos egyéb informacio

A Lonapegsomatropin Ascendis Pharma-ra vonatkozd tovabbi informéacié az Ugynékség weboldalan
taldlhato: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lonapegsomatropin-ascendis-pharma.
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