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Myalepta (metreleptinas)
Myalepta apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Myalepta ir kam jis vartojamas?

Myalepta — tai vaistas, kuris kartu su dieta skiriamas pacientams gydant lipodistrofija, kuria sergant
nyksta poodinis riebalinis audinys ir riebalai kaupiasi kitose kino dalyse, pvz., kepenyse ir raumenyse.
Sis vaistas skiriamas:

e suaugusiesiems ir vyresniems nei 2 mety vaikams, kuriems diagnozuota generalizuota (visg king
apimanti) lipodistrofija (Berardinelli-Seip sindromas ir Lawrence sindromas);

e suaugusiesiems ir vyresniems nei 12 mety vaikams, kuriems diagnozuota daliné (lokalizuota)
lipodistrofija (jskaitant Barraquer-Simons sindromas), kai standartiniai vaistai neveiksmingi.

Myalepta sudétyje yra veikliosios medziagos metreleptino.

Kadangi jvairiy formy lipodistrofija serganciy pacienty néra daug, Si liga laikoma reta ir 2012 m. liepos
17 d. Myalepta buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.

Kaip vartoti Myalepta?

Myalepta galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turéty pradéti ir stebéti medziagy apykaitos
sutrikimy diagnozavimo ir jy turinciy pacienty gydymo patirties turintis gydytojas.

Myalepta kasdien, kiekvieng dieng tuo paciu metu, SvirkS¢iamas po juosmens (pilvo), Slaunies arba
Zasto oda. Rekomenduojama paros dozé priklauso nuo paciento kiino svorio ir koreguojama pagal
paciento atsaka | gydyma. ISmokyti, kaip atlikti injekcijg, pacientai arba juos slaugantys asmenys gali
patys susisSvirksti (susvirksti) $j vaista.

Daugiau informacijos apie Myalepta vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Myalepta?

Lipodistrofija serganciy pacienty organizme sumazéjes zmogaus hormono, vadinamo leptinu, kiekis; jis
atlieka itin svarby vaidmenj reguliuojant riebaly ir cukraus skilimg organizme. Dél Sios priezasties
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nyksta po oda esantis riebalinis audinys ir riebalai kaupiasi tokiose vietose, kaip kepenys ir raumenys;
kraujyje taip pat susikaupia didelis riebaly kiekis. Taip pat Sis sutrikimas sukelia atsparuma_ insulinui
(kai organizmas neatpazjsta insulino — hormono, kuris padeda reguliuoti cukraus kiekj kraujyje).

Veiklioji Myalepta medZiaga metreleptinas yra panasus | leptina. Sia medziaga pakei¢iamas leptinas ir
paspartinamas riebaly skilimas kraujyje, raumenyse ir kepenyse; taip pakoreguojamos kai kurios
lipodistrofija serganciy pacienty organizme pasireiskiancios patologijos, jskaitant atsparumg insulinui.
Taciau Sis vaistas neatkuria poodinio riebalinio audinio.

Kokia Myalepta nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus 2 pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo i$ viso 107 suaugusieji ir vaikai, kuriems buvo
diagnozuota generalizuota arba daliné lipodistrofija, nustatyta, kad Myalepta yra veiksmingas siekiant
sumazinti riebaly kiekj kraujyje. éiq tyrimy metu Myalepta nebuvo lyginamas su kitais vaistais. Po 12
gydymo meénesiy riebaly (trigliceridy) kiekis sumazéjo nuo mazdaug 15 mmol/I iki mazdaug 5 mmol/I
generalizuota liga serganciy pacienty kraujyje ir nuo mazdaug 16 mmol/I iki mazdaug 6 mmol/I daline
liga sergandiy pacienty kraujyje.

Atsparumas insulinui taip pat palengvéjo: medziagos, vadinamos glikozilintu hemoglobinu (HbA1c),
koncentracija kraujyje (i$ Sio rodiklio matyti, kaip sekasi kontroliuoti gliukozés kiekj kraujyje) sumazéjo
nuo 8,6 proc. iki 6,4 proc. generalizuota lipodistrofija serganciy, pacienty kraujyje ir nuo 8,8 proc. iki
8,0 proc. — daline lipodistrofija serganciy pacienty kraujyje.

Kokia rizika susijusi su Myalepta vartojimu?

Dazniausias Myalepta Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra
hipoglikemija (sumazéjes gliukozés kiekis kraujyje) ir svorio mazéjimas. ISsamy,_ visy Salutinio poveikio
reiskiniy ir apribojimy vartojant Myalepta sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Myalepta buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Myalepta pakoreguoja kai kurias leptino trikumo sukeliamas patologijas, kurios
pasireisSkia lipodistrofija — reta liga, kuriai gydyti yra vos keli vaistai, — sergantiems pacientams.
Myalepta sukeliamas Salutinis poveikis yra toks, kokio tikimasi vartojant Sios risies vaistus. Todél
Europos vaisty agentiira nusprende, kad Myalepta nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.

Myalepta registruotas iSimtinémis aplinkybémis, nes dél ligos retumo nebuvo jmanoma gauti visos
informacijos apie Myalepta. Agentlira kasmet perzilirés visg naujai gautg informacijg ir, prireikus,
atnaujins Sig santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Myalepta?
Kadangi Myalepta registruotas iSimtinémis sglygomis, Myalepta prekiaujanti bendrové sukurs Siuo

vaistu gydomuy pacienty registrg ir atliks tyrimus, kad galéty iSsamiau istirti gydymo Siuo vaistu naudg
ir rizikg, jskaitant tai, ar Myalepta gali paskatinti antikiiny gamyba.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Myalepta vartojima?

Myalepta prekiaujanti bendroveé pacientus ir gydytojus apriipins mokomaja medziaga, kurioje bus
pateikta iSsami informacija apie tai, kaip vartoti vaista ir kaip elgtis pasireiskus Salutiniam poveikiui,
iskaitant alergines reakcijas, hipoglikemijg ir rimtas infekcijas.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Myalepta
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Myalepta vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Myalepta Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Myalepta

Daugiau informacijos apie Myalepta rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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