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Myalepta (Metreleptin) 
Übersicht über Myalepta und Begründung für die Zulassung in der EU 

Was ist Myalepta und wofür wird es angewendet? 

Myalepta ist ein Arzneimittel, das zusätzlich zur Ernährung angewendet wird, um Lipodystrophie zu 
behandeln. Bei dieser Erkrankung weisen die Patienten einen Verlust von Fettgewebe unter der Haut 
sowie eine Anreicherung von Fett an anderen Stellen im Körper, wie z. B. der Leber und den Muskeln, 
auf. Das Arzneimittel wird bei folgenden Patientengruppen angewendet: 

• Erwachsene und Kinder ab 2 Jahren mit generalisierter (im gesamten Körper auftretender) 
Lipodystrophie (Berardinelli-Seip-Syndrom und Lawrence-Syndrom); 

• Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren mit partieller (lokaler) Lipodystrophie (einschließlich 
Barraquer-Simons-Syndrom), wenn Standardbehandlungen nicht wirksam waren. 

Myalepta enthält den Wirkstoff Metreleptin. 

Da die verschiedenen Formen von Lipodystrophie nur bei wenigen Patienten vorkommen, gelten die 
Krankheiten als selten, und Myalepta wurde am 17. Juli 2012 als Arzneimittel für seltene Leiden 
(„Orphan-Arzneimittel“) ausgewiesen. 

Wie wird Myalepta angewendet? 

Myalepta ist nur auf ärztliche Verschreibung erhältlich, und die Behandlung sollte von einem in der 
Diagnose und Behandlung von Patienten mit Stoffwechselstörungen erfahrenen Arzt eingeleitet und 
überwacht werden. 

Myalepta wird als tägliche Injektion unter die Haut des Bauchs, des Oberschenkels oder des Oberarms 
stets etwa zur selben Tageszeit gegeben. Die empfohlene tägliche Dosis ist abhängig vom 
Körpergewicht des Patienten und wird basierend auf dem Ansprechen des Patienten auf die 
Behandlung angepasst. Nach entsprechender Einweisung können die Patienten oder 
Betreuungspersonen das Arzneimittel selbst injizieren. 

Weitere Informationen zur Anwendung von Myalepta entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder 
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. 
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Wie wirkt Myalepta? 

Patienten mit Lipodystrophie haben geringe Konzentrationen eines menschlichen Hormons namens 
Leptin, das eine zentrale Rolle bei der Regulierung des Abbaus von Fetten und Zuckern im Körper 
spielt. Dies führt zu einem Verlust von Fett unter der Haut und seiner Anreicherung an Stellen wie der 
Leber und den Muskeln sowie zu hohen Blutfettwerten. Ferner resultiert daraus eine Insulinresistenz, 
bei der der Körper nicht in der Lage ist, Insulin, ein Hormon zur Blutzuckerregulierung, zu erkennen. 

Der Wirkstoff in Myalepta, Metreleptin, ist Leptin ähnlich. Er ersetzt Leptin und erhöht den Fettabbau in 
Blut, Muskeln und Leber und behebt dadurch einige der Anomalien bei Patienten mit Lipodystrophie, 
einschließlich Insulinresistenz. Das Arzneimittel stellt jedoch das Fettgewebe unter der Haut nicht 
wieder her. 

Welchen Nutzen hat Myalepta in den Studien gezeigt? 

In 2 Hauptstudien bei insgesamt 107 Erwachsenen und Kindern mit generalisierter oder partieller 
Lipodystrophie wurde nachgewiesen, dass Myalepta die Blutfettwerte wirksam senkt. In diesen Studien 
wurde Myalepta mit keiner anderen Behandlung verglichen. Nach 12-monatiger Behandlung sanken die 
Konzentrationen der Fette (Triglyzeride) im Blut bei Patienten mit generalisierter Erkrankung von ca. 
15 mmol/l auf ca. 5 mmol/l sowie bei Patienten mit partieller Erkrankung von ca. 16 mmol/l auf ca. 
6 mmol/l. 

Die Insulinresistenz wurde ebenfalls verbessert: Die Blutkonzentrationen eines Stoffs namens 
glykosyliertes Hämoglobin (HbA1c), das Hinweise dafür liefert, wie gut der Blutzucker kontrolliert ist, 
sank von 8,6 % auf 6,4 % bei Patienten mit generalisierter Lipodystrophie und von 8,8 % auf 8,0 % 
bei Patienten mit partieller Lipodystrophie. 

Welche Risiken sind mit Myalepta verbunden? 

Sehr häufige Nebenwirkungen von Myalepta (die mehr als 1 von 10 Personen betreffen können) sind 
Hypoglykämie (niedriger Blutzuckerspiegel) und Gewichtsverlust. Die vollständige Auflistung der im 
Zusammenhang mit Myalepta berichteten Nebenwirkungen und Einschränkungen ist der 
Packungsbeilage zu entnehmen. 

Warum wurde Myalepta in der EU zugelassen? 

Es wurde gezeigt, dass Myalepta einige durch Leptinmangel verursachte Anomalien bei Patienten mit 
Lipodystrophie, einer Erkrankung mit wenigen Behandlungsoptionen, behebt. Die im Zusammenhang 
mit Myalepta beobachteten Nebenwirkungen fallen in die Kategorie, die für diese Art von Behandlung 
zu erwarten ist. Die Europäische Arzneimittel-Agentur gelangte daher zu dem Schluss, dass der Nutzen 
von Myalepta gegenüber den Risiken überwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann. 

Myalepta wurde unter „außergewöhnlichen Umständen” zugelassen. Dies bedeutet, dass es aufgrund 
der Seltenheit der Krankheit nicht möglich war, vollständige Informationen über Myalepta zu erlangen. 
Die Agentur wird jedes Jahr sämtliche neuen Informationen prüfen, die verfügbar werden, und die 
vorliegende Übersicht wird gegebenenfalls aktualisiert. 

Welche Informationen werden für Myalepta noch erwartet? 

Da eine Zulassung für Myalepta unter „außergewöhnlichen Umständen“ erteilt wurde, wird das 
Unternehmen, das Myalepta in Verkehr bringt, ein Register für mit dem Arzneimittel behandelte 
Patienten einrichten und Studien durchführen, um den Nutzen und die Risiken einer Behandlung, 
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einschließlich einer möglichen Anregung zur Bildung von Antikörpern durch Myalepta, eingehender 
untersuchen. 

Welche Maßnahmen werden zur Gewährleistung der sicheren und 
wirksamen Anwendung von Myalepta ergriffen? 

Das Unternehmen, das Myalepta in Verkehr bringt, wird Informationsmaterialien für Patienten und 
Ärzte mit detaillierten Informationen zur Anwendung des Arzneimittels und zu den erforderlichen 
Schritten bei Nebenwirkungen, einschließlich allergischer Reaktionen, Hypoglykämie und 
schwerwiegender Infektionen, bereitstellen. 

Empfehlungen und Vorsichtsmaßnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Myalepta, die 
von Angehörigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden müssen, wurden auch in die 
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen. 

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Myalepta kontinuierlich überwacht. 
Gemeldete Nebenwirkungen von Myalepta werden sorgfältig ausgewertet und alle notwendigen 
Maßnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen. 

Weitere Informationen über Myalepta 

Weitere Informationen zu Myalepta finden Sie auf den Internetseiten der Agentur: ema.europa.eu/Find 
medicine/Human medicines/European public assessment reports. 
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