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Myalepta (metreleptinum)
Prehled pro pripravek Myalepta a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Myalepta a k cemu se pouziva?

Myalepta je |éCivy pFipravek pouZivany spolu s dietou k l1écbé lipodystrofie, pfi které pacienti ztraceji
tuk pod kizi a dochazi k hromadéni tuku v jinych ¢astech téla, jako jsou jatra a svaly. Tento 1é&ivy
pripravek se pouziva u:

e dospélych a déti ve véku od 2 let s generalizovanou lipodystrofii (syndrom Bernardinelli-Seip
a Lawrencelv syndrom),

e dospélych a déti starSich 12 let s ¢astecnou (lokalizovanou) lipodystrofii (véetné Barraquer-
Simonsova syndromu), pokud selhala standardni lécba.

Pripravek Myalepta obsahuje 1éCivou latku metreleptin.

Jelikoz pocet pacientl s rGznymi formami lipodystrofie je nizky, tato onemocnéni se povazuji za ziidka
se vyskytujici a pfipravek Myalepta byl dne 17. ¢ervence 2012 oznacen jako ,lécCivy pripravek pro
vzacna onemocnéni®.

Ve

Jak se pripravek Myalepta pouziva?

Vydej pfipravku Myalepta je vazan na lékarsky predpis a Ié¢bu by mél zahajit a sledovat Iékar, ktery
ma zkusenosti s diagnostikou a IéCbou pacientﬁ s metabolickymi poruchami.

Pfipravek Myalepta se podava jednou denné injekéné pod kiZi do bficha, stehna nebo horni &¢asti paze,
a to kazdy den ve stejnou dobu. Doporucena denni davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta

a upravuje se na zakladé odpovédi pacienta na lIéCbu. Po zaskoleni mohou pacienti nebo oSetfujici
osoby injekce pFipravku Myalepta aplikovat sami.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Myalepta naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Myalepta ptlisobi?

Pacienti s lipodystrofii maji nizké hladiny lidského hormonu zvaného leptin, ktery hraje klicovou roli pfi
regulaci $t&peni tukd a cukrl v t&le. To vede ke ztraté& tuku pod k(zi a k jeho hromadé&ni na mistech,
jako jsou jatra a svaly, a rovnéz k vysokym hladindm tuku v krvi. Vysledkem je rovnéz rezistence na
inzulin (pfi niZ télo nedokaze rozpoznat inzulin, hormon, ktery pomaha regulovat hladinu cukru v krvi).

Léciva latka v pfipravku Myalepta, metreleptin, je podobna leptinu. Nahrazuje leptin a zvysuje Stépeni
tuk{ v krvi, svalech a jatrech, &imz opravuje nékteré abnormality u pacientl s lipodystrofii véetné
rezistence na inzulin. Lé&ivy pFipravek vdak neobnovuje tukovou tkar pod kizi.

Jaké prinosy pripravku Myalepta byly prokazany v pribéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich zahrnujicich celkem 107 dospélych a déti s generalizovanou nebo ¢aste¢nou
lipodystrofii bylo prokazano, ze pfipravek Myalepta je Ucinny pfi snizovani hladin krevniho tuku.

V téchto studiich nebyl pFipravek Myalepta srovnavan s zadnou jinou lIé¢bou. Po 12 mésicich lécby
poklesly hladiny tukd v krvi (triglycerid{) z pFiblizn& 15 mmol/I na pfiblizné 5 mmol/I u pacientl

s generalizovanym onemocnénim a z pFiblizn& 16 mmol/| na pfiblizné 6 mmol/I u pacientl s ¢aste¢nym
onemocnénim.

Rovnéz doslo ke zlepseni rezistence na inzulin: hladiny latky zvané glykosylovany hemoglobin (HbALc)
v krvi, které ukazuji, jak dobie je hladina glukézy v krvi Fizena, poklesly z 8,6 % na 6,4 % u pacientl
s generalizovanou lipodystrofii a z 8,8 % na 8,0 % u pacientl s ¢aste¢nou lipodystrofii.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Myalepta?

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Ucinky pFipravku Myalepta (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou hypoglykemie (nizka hladina glukézy v krvi) a ztrata hmotnosti. Uplny seznam nezadoucich Gcinkd
hlaSenych v souvislosti s pfipravkem Myalepta a Gplny seznam omezeni je uveden v pfibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Myalepta registrovan v EU?

Bylo prokazano, Ze pfipravek Myalepta opravuje nékteré abnormality zplisobené nedostatkem leptinu

u pacientd s lipodystrofii, coz je vzacné onemocnéni, pro které je k dispozici malo typl 1é¢by.
Nezadouci G¢inky pozorované u piipravku Myalepta odpovidaji nezddoucim ucinklim, které Ize ocekavat
u tohoto typu IéCby. Evropska agentura pro lécivé pfipravky tudiz rozhodla, Ze pfinosy pfipravku
Myalepta prevysuji jeho rizika a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Pfipravek Myalepta byl registrovan za ,vyjimec¢nych okolnosti", nebot vzhledem ke vzacné povaze
tohoto onemocnéni nebylo mozné o pripravku Myalepta ziskat Uplné informace. Evropska agentura pro
IéCivé pripravky kazdoroc¢né vyhodnoti jakékoli nové informace a tento prehled bude podle potfeby
aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Myalepta nebyly dosud predlozeny?

Jelikoz pripravek Myalepta byl registrovan za vyjimecnych okolnosti, spole¢nost, ktera pfipravek
Myalepta dodava na trh, ziidi registr pacientl Ié¢enych timto 1é¢ivym pfipravkem a provede studie
s cilem dale prozkoumat pfinosy a rizika l1éCby véetné toho, zda pfipravek Myalepta vyvolava tvorbu
protilatek.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Myalepta?

Spolecnost, ktera pripravek Myalepta dodava na trh, poskytne pro pacienty a Iékafe vzdélavaci
materialy s podrobnymi informacemi o tom, jak pripravek Myalepta pouzivat a co délat v pfipadé
vyskytu nezadoucich G¢inkd, véetné alergickych reakci, hypoglykémie a zavaznych infekci

Do souhrnu Udajd o pripravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pripravku Myalepta, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych piipravkd, Udaje o pouZivani pfipravku Myalepta jsou pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlaSené v souvislosti s pfipravkem Myalepta jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pFipravku Myalepta

Dalsi informace k pripravku Myalepta jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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