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Myalepta (metreleptin)
Prehlad o lieku Myalepta a preco bol povoleny v EU

Co je liek Myalepta a na ¢o sa pouziva?

Myalepta je liek, ktory sa pouziva ako doplnok k diéte na lieCbu lipodystrofie, u ktorej pacienti trpia
stratou tukovych tkaniv pod kozou a tvorbou tukov na inych miestach tela, akymi su pecen a svaly.
Tento liek sa pouziva u:

e dospelych a deti starSich ako 2 roky so vSeobecnou lipodystrofiou (po celom tele) (syndrémom
Berardinelli Seip a Lawrencovym syndromom);

e dospelych a deti starSich ako 12 rokov s CiastoCnou (lokalizovanou) lipodystrofiou (vratane
Barraquer Simonsovho syndromu), ked' Standardna liecba zlyhala.

Liek Myalepta obsahuje lie¢ivo metreleptin.
KedZe pocet pacientov s réznymi formami lipodystrofie je nizky, tieto ochorenia sa povazuju

za zriedkavé a preto bol liek Myalepta 17. jula 2012 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia.

Ako sa liek Myalepta pouziva?

Vydaj lieku Myalepta je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacdat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s diagnostikou a lieCbou pacientov s poruchami metabolizmu.

Myalepta sa podava denne pod kozu na bruchu, stehne alebo hornej casti ramena, a to kazdy den v
rovnakom Case. Odporucana denna davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta a upravuje sa podla
odpovede pacienta na lie¢bu. Po zaskoleni si m6zu liek vpichovat sami pacienti alebo opatrovnici.

Viac informacii o pouzivani lieku Myalepta si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Myalepta ucinkuje?

Pacienti s lipodystrofiou maju nizke hladiny fudského hormdnu nazyvaného leptin, ktory zohrava
klic¢ovu Ulohu pri regulécii rozpadu tukov a cukrov v tele. To vedie k strate tuku pod koZou a k jeho
tvorbe na miestach, akymi su pecen a svaly, ako aj k vysokej hladine tuku v krvi. Vysledkom je tiez
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rezistencia na inzulin (ked telo nie je schopné rozpoznat inzulin, hormon, ktory pomaha regulovat
hladinu cukru v krvi).

Liecivo lieku Myalepta, metreleptin, je podobné leptinu. Nahradza leptin a zvysSuje rozkladanie tukov v
krvi, svaloch a peceni, ¢im koriguje niektoré abnormality u pacientov s lipodystrofiou vratane
rezistencie na inzulin. AvSak liek neobnovuje tukové tkanivo pod koZou.

Aké prinosy lieku Myalepta boli preukazané v stuadiach?

V dvoch hlavnych studiach zahffiajucich celkovo 107 dospelych a deti so vSeobecnou alebo ciasto¢nou
lipodystrofiou sa preukazalo, Ze liek Myalepta je ucinny pri znizovani hladin krvného tuku. V tychto
Studiach sa liek Myalepta neporovnaval so ziadnou inou lie¢bou. Po 12 mesiacoch liecby sa u pacientov
so vSeobecnym ochorenim znizili hladiny tukov (triglyceridov) v krvi z priblizne 15 mmol/l na priblizne
5 mmol/l a u pacientov s Ciasto¢nou chorobou z priblizne 16 mmol/l na priblizne 6 mmol/I.

ZlepSila sa aj rezistencia na inzulin: hladiny latky nazyvanej glykozylovany hemoglobin (HbAlc) v krvi,
ktoré ukazuju, ako dobre je regulovana hladina glukézy v krvi, klesli z 8,6 % na 6,4 % u pacientov so
vSeobecnou lipodystrofiou a z 8,8 % na 8,0 % u pacientov s Ciasto¢nou lipodystrofiou.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Myalepta?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Myaleptaa (ktoré mbzu postihnat viac ako 1 osobu z 10) si
hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) a strata telesnej hmotnosti. Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov a obmedzeni tykajucich sa lieku Myalepta sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Myalepta povoleny v EU?

Ukazalo sa, Ze liek Myalepta upravuje niektoré abnormality sp6sobené nedostatkom leptinu u
pacientov s lipodystrofiou, ¢o je zriedkavy stav, na ktory existuje len niekolko moznosti liecby.
Vedlajsie ucinky pozorované pri pouzivani lieku Myalepta su také, aké sa oCakavaju od tohto typu
lieCby. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Myalepta su vacsie ako rizika
spojené s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

Liek Myalepta bol povoleny za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, Ze kvdli zriedkavosti tohto
ochorenia nebolo mozné ziskat vsetky informacie o lieku Myalepta. Agentara kazdy rok prehodnocuje
v3etky nové dostupné informécie a podla potreby aktualizuje tento suhrn.

Aké informacie o lieku Myalepta dosial’ neboli predlozené?

KedZze liek Myalepta bol povoleny za mimoriadnych okolnosti, spolo¢nost, ktora uvadza liek Myalepta
na trh, vytvori register pacientov lieCenych tymto liekom a uskutocni studie na dalSie preskiumanie
prinosov a rizik liecby, vratane moznosti, aby liecba Myalepta vyvolala tvorbu protilatok.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Myalepta?

Spolo¢nost, ktord uvadza liek Myalepta na trh, poskytne pacientom a lekdrom vzdelavacie materialy s
podrobnymi informaciami o tom, ako pouzivat liek a ¢o robit v pripade vedlajsich G¢inkov vratane
alergickych reakcii, hypoglykémie a zavaznych infekcii.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Myalepta boli do suihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri v3etkych liekoch, aj tdaje o pouZzivani lieku Myalepta sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Myalepta sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky

na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Myalepta

Dalsie informécie o lieku Myalepta sa nachadzaju na webovom sidle agentdry: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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