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Lonapegsomatropin Ascendis Pharma
(lonapegsomatropina)

Przeglad wiedzy na temat leku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma i
uzasadnienie udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Lonapegsomatropin Ascendis Pharma i w jakim celu sie go
stosuje

Lonapegsomatropin Ascendis Pharma jest lekiem stosowanym w celu poprawy wzrostu u dzieci i
mitodziezy, ktérych organizmy nie wytwarzajg wystarczajacej ilosci hormonu wzrostu (niedobér
hormonu wzrostu lub GHD). Lek przeznaczony jest dla dzieci i mtodziezy w wieku od 3 do 18 lat.

Ze wzgledu na to, ze GHD uznano za chorobe rzadko wystepujaca, w dniu 17 pazdziernika 2019 r. lek
Lonapegsomatropin Ascendis Pharma uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach).
Wiecej informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3192213.

Substancjg czynng zawartg w leku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma jest lonapegsomatropina.

Jak stosowac lek Lonapegsomatropin Ascendis Pharma

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z kwalifikacjami i
doswiadczeniem w diagnozowaniu i leczeniu GHD u dzieci.

Lek jest dostepny w postaci wstrzyknie¢ o ré6znej mocy, podawanych podskoérnie raz w tygodniu.
Dawka poczatkowa zalezy od masy ciata, a nastepnie jest dostosowywana indywidualnie przez lekarza
na podstawie odpowiedzi na leczenie. Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci lub ich opiekunowie
mogg samodzielnie wstrzykiwac¢ dawke.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma znajduje sie w

ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Lonapegsomatropin Ascendis Pharma

Hormon wzrostu jest wydzielany przez przysadke (gruczot znajdujacy sie przy podstawie moézgu). Jest
on istotny dla wzrostu w okresie dziecinstwa i dorastania, jak rowniez ma wptyw na sposob
wykorzystywania biatek, ttuszczéow i weglowodanoéw przez organizm. Substancja czynna leku,
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lonapegsomatropina, jest wersjg ludzkiego hormonu wzrostu (somatropiny), ktora jest dotaqczona do
nosnika chronigcego ja przed zbyt szybkim wydaleniem z organizmu. Po wstrzyknieciu lek powoli
uwalnia hormon wzrostu do organizmu, co oznacza, ze wstrzykniec nie trzeba wykonywac codziennie.

Korzysci ze stosowania leku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma
wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 161 pacjentéw w wieku od 3 do 12 lat z wczesniej nieleczonym GHD
wykazano, ze lek Lonapegsomatropin Ascendis Pharma podawany raz w tygodniu w rownowaznych
dawkach jest rownie skuteczny jak codzienne wstrzykniecia somatropiny. W badaniu oceniano $rednie
tempo wzrostu (szybkos$¢ wzrostu) w ciggu roku, ktére wynosito 11,2 cm na rok w grupie, ktérej
podawano lonapegsomatropine, i 10,3 cm na rok w grupie, ktérej podawano codziennie somatropine
($rednia szybko$¢ wzrostu w obu grupach przed leczeniem wynosita 3,9 cm na rok). Firma przedstawita
rowniez wyniki badan pomocniczych z udziatem pacjentéw, ktérzy wczesniej byli leczeni hormonem
wzrostu.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Lonapegsomatropin Ascendis
Pharma

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma
(mogace wystapic¢ u okoto 1 na 10 pacjentdw) to: bdl glowy, bdl stawdw, niedoczynnosé tarczycy i
reakcje w miejscu wstrzykniecia, takie jak zaczerwienienie, bél, $wiad lub opuchlizna.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem leku Lonapegsomatropin Ascendis
Pharma znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Lekéw zawierajacych hormon wzrostu, takich jak Lonapegsomatropin Ascendis Pharma, nie wolno
stosowac w przypadku, gdy u pacjenta wystepuje aktywny guz lub ostra choroba zagrazajgca zyciu.
Leku nie wolno réowniez stosowa¢ do wspomagania wzrostu u dzieci z zamknietymi nasadami kosci (u
ktérych zakonczyt sie wzrost kosci dtugich). Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Lonapegsomatropin Ascendis
Pharma w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Lonapegsomatropin
Ascendis Pharma przewyzszajg ryzyko, i moze on by¢ dopuszczony do obrotu w UE. Wykazano, ze lek
jest skuteczny zaréwno u pacjentow wczesniej leczonych hormonem wzrostu, jak i u pacjentéow z nowo
rozpoznang chorobg, ktérzy nie byli jeszcze leczeni, a wiekszos¢ pacjentéw preferowata podawanie
wstrzyknie¢ raz w tygodniu. Wydaje sie, ze bezpieczenstwo stosowania w krotkim okresie jest zgodne z
bezpieczenstwem innych produktéw zawierajacych hormon wzrostu; chociaz jakiekolwiek
dtugoterminowe ryzyko zwigzane z substancjg czynng bedaca nosnikiem wydaje sie mato
prawdopodobne, bedzie to $cisle monitorowane po wprowadzeniu leku do obrotu.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma
w Charakterystyce Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma
sq stale monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma sq
starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma

Dalsze informacje na temat leku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma znajduja sie na stronie

internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lonapegsomatropin-
ascendis-pharma.
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