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Myalepta (metreleptins)
Myalepta parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Myalepta un kapeéc tas lieto?
Myalepta ir zales, kuras lieto papildus diétai lipodistrofijas arstéSanai, kad pacienti zaudé zemadas
taukaudus un viniem tauki uzkrajas citur organisma, piemé&ram, aknas un muskulos. Sis zales lieto:

e pieaugusajiem un bérniem no 2 gadu vecuma, kuriem ir generalizéta (visu kermeni skarosa)
lipodistrofija (Berardinelli-Seipa (Berardinelli-Seip) sindroms un Lorensa (Lawrence) sindroms);

e pieaugusajiem un bérniem no 12 gadu vecuma, kuriem ir parciala (lokalizéta) lipodistrofija (tostarp
Barakera-Saimonsa (Barraquer-Simons) sindroms), kad standarta terapija ir bijusi nesekmiga.

Myalepta satur aktivo vielu metreleptinu.
Ta ka dazadu lipodistrofijas formu pacientu skaits ir mazs, Sis slimibas tiek uzskatitas par retam un

Ka lieto Myalepta?

Myalepta var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam, kuram ir
pieredze vielmainas traucéjumu diagnostika un arstésana pacientiem.

Myalepta katru dienu viena un tai pasa laika injicé zem védera, augsstilba vai augSdelma adas.
Ieteicama dienas deva ir atkariga no pacienta kermena masas un tiek pielagota, nemot véra pacienta
atbildes reakciju uz arstésanu. Ja pacienti vai apriipétaji ir apmaciti, vini var pasi injicét Sis zales.

Papildu informaciju par Myalepta lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Myalepta darbojas?

Pacientiem ar lipodistrofiju ir zems par leptinu saukta cilvéka hormona limenis. Sis hormons ir
galvenais, kas regulé tauku un cukuru sadaliSanos organisma. Tas izraisa zemadas tauku zudumu un
to uzkrasanos tadas vietas ka aknas un muskuli, ka ari augstu taukvielu limeni asinis. Ta rezultata
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veidojas ari rezistence pret insulinu (kad organisms nespé&j atpazit insulinu — hormonu, kas palidz
regulét cukura limeni asinis).

Myalepta aktiva viela metreleptins ir lidziga leptinam. Tas aizvieto leptinu un veicina taukvielu
sadalisanos asinis, muskulos un aknas, sadi novérsSot dazas patologijas pacientiem ar lipodistrofiju,
tostarp rezistenci pret insulinu. Tomér Sis zales neatjauno zemadas taukaudus.

Kadi Myalepta ieguvumi atklati pétijumos?

Divos galvenajos pétijumos, iesaistot kopuma 107 pieaugusos un bérnus ar generalizétu vai parcialu
lipodistrofiju, pieradits, ka Myalepta efektivi pazemina taukvielu limeni asinis. Sajos p&tijumos
Myalepta nesalidzinaja ar citiem arstéSanas veidiem. Péc 12 terapijas ménesiem taukvielu (trigliceridu)
[Tmenis asinis pazeminajas no aptuveni 15 mmol/I [ldz aptuveni 5 mmol/| pacientiem ar generalizétu
slimibu, un no aptuveni 16 mmol/I lidz aptuveni 6 mmol/l pacientiem ar parcialu slimibu.

Mazinajas ar rezistence pret insulinu: par glikozéto hemoglobinu (HbA1lc) dévétas vielas [imenis asinis,
kas liecina, cik labi tiek kontroléts glikozes [Tmenis asinis, pazeminajas no 8,6 % lidz 6,4 % pacientiem
ar generalizétu distrofiju un no 8,8 % lidz 8,0 % pacientiem ar parcialu lipodistrofiju.

Kads risks pastav, lietojot Myalepta?

Visbiezakas Myalepta blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir hipoglikémija
(zems glikozes limenis asinis) un kermena masas samazinasanas. Pilnu visu blakusparadibu un
ierobezojumu sarakstu, lietojot Myalepta, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Myalepta ir registréetas ES?

Pieradits, ka Myalepta novérs dazas leptina deficita izraisitas novirzes pacientiem ar lipodistrofiju — retu
slimibu, kuras arstésanai pieejams maz lidzeklu. Novérotas Myalepta blakusparadibas ir tadas, kadas
paredzamas, lietojot $a veida zales. Tadé| Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot
Myalepta, parsniedz So zalu radito risku, un zales var redistrét lietoSanai ES.

Myalepta ir registrétas “iznémuma karta”. Tas nozimg, ka sakara ar Sis slimibas retumu nav bijis
iesp&jams iegit pilnigu informaciju par Myalepta. Eiropas Zalu adentira katru gadu parbaudis visu
jauniegito informaciju un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Myalepta vel ir sagaidama?

Ta ka Myalepta ir registrétas iznémuma karta, uznémums, kas piedava tirgd Myalepta, izveidos ar Sim
zalém arstéto pacientu registru un veiks pétijumus, lai sikak pétitu terapijas ieguvumus un risku,
tostarp iespéju, ka Myalepta ierosina antivielu veidoSanos.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Myalepta lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Myalepta, nodrosinas pacientiem un arstiem izglitojosSus materialus, kura
sniegta detalizéta informacija par So zalu lietoSanu un ricibu tad, ja rodas blakusparadibas, tostarp
alergiskas reakcijas, hipoglikémija un smagas infekcijas.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Myalepta
lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Myalepta lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Myalepta
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Myalepta

Sikaka informacija par Myalepta ir atrodama agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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