EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/386898/2018
EMEA/H/C/004218

Myalepta (metreleptin)
A Myalepta nevl gyodgyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Myalepta és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Myalepta a diéta kiegészitéseként alkalmazhaté a lipodisztrofia kezelésében, amely a bér alatti
zsirszovet elvesztésével és a zsirszovet egyéb helyeken, pl. a majban vagy az izmokban torténd
felhalmozédasaval jar. A gyogyszert a kévetkez6 betegcsoportoknal alkalmazzak:

e generalizalt (a szervezet egészére kieterjedd) lipodisztréfidban (Berardinelli-Seip szindroma és
Lawrence-szindroma) szenvedos felnéttek és 2 évnél id6sebb gyermekek esetében;

e parcidlis (lokalizalt) lipodisztréfidban (beleértve a Barraquer-Simons szindromat) szenved6
felnGttek és 12 évnél idésebb gyermekek esetében, akiknél a standard kezelések sikertelenek
voltak.

A Myalepta hatéanyaga a metreleptin.

Mivel a lipodisztroéfia kilonb6z6 formaiban szenvedd betegek szama alacsony, a betegségek ,ritkanak”
minGslilnek, ezért a Myalepta-t 2012. jalius 17-én ,ritka betegségek elleni gyogyszerré” (orphan drug)
mindsitették.

Hogyan kell alkalmazni a Myalepta-t?

A Myalepta csak receptre kaphato, és a kezelést kizarélag az anyagcserezavarokban szenvedd betegek
diagnosztizaldsaban és kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvos kezdheti meg és felligyelheti.

A Myalepta injekciot a has, a comb vagy a fels6kar bére ala kell beadni napi egyszer, minden nap
ugyanabban az idépontban. Az ajanlott napi dozis a beteg testtomegétdl fiigg és a beteg kezelésre
adott valaszanak megfelel6en allithatd be. A betegek és a gondozdk betanitast kovetéen maguk is
beadhatjak a gyogyszert.

Tovabbi informaciéért a Myalepta alkalmazéasarol olvassa el a betegtajékoztatét vagy kérdezze meg
kezelborvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Myalepta?

A lipodisztrofidban szenved6 betegeknél alacsony a leptin nev(i emberi hormon szintje, amely fontos
szerepet jatszik a zsirok és a cukrok lebontadsaban. Ez a bor alatti zsirszévet elvesztését és egyéb
helyeken, pl. a majban vagy izmokban térténé felhalmozddasat, valamint magas vérzsirszintet
eredményez. Inzulinrezisztenciat is eredményez (a szervezet nem ismeri fel az inzulint, a vércukorszint
szabdlyozasat el6segité hormont).

A Myalepta hatéanyaga, a metreleptin a leptinhez hasonlé anyag. A leptint helyettesitve javitja a zsir
lebontdsat a vérben, az izmokban és a majban, és ezaltal helyreallit tobb, a lipodisztrofidban szenvedd
betegeknél fennallé rendellenességet, pl. az inzulinrezisztenciat. Azonban a gyégyszer nem allitja
helyre a bor alatti zsirszovetet.

Milyen el6nyei voltak a Myalepta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Myalepta hatékonynak bizonyult a vérzsir szintjének cstkkentésében a generalizalt vagy parcialis
lipodisztréfidban szenvedd, 107 felnétt és gyermek részvételével végzett 2 f6 vizsgalatban. Ezekben a
vizsgalatokban a Myalepta-t nem hasonlitottak 6ssze mas kezeléssel. A 12 hénapig tarté kezelést
kovetden a vérzsirszint (trigliceridek) generalizalt lipodisztrofidban szenved6 betegek esetén

15 mmol/I-rél korilbelll 5 mmol/I-re, parcialis lipodisztréfidban szenvedd betegek esetén pedig

16 mmol/I-rél korilbelll 6 mmol/I-re csokkent.

Az inzulinrezisztencia szintén javult: a glikolizalt hemoglobin (HbAlc) nevl anyag szintje a vérben,
amely a vércukorszint szabalyozasanak minGségére utal, a generalizalt lipodisztréfidaban szenvedd6
betegek esetén 8,6%-rol 6,4%-ra, parcialis lipodisztrofiaban szenvedd betegek esetén pedig 8,8%-rdl
8,0%-ra csokkent.

Milyen kockazatokkal jar a Myalepta alkalmazasa?

A Myalepta leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozill tdbb mint 1-nél jelentkezhet) a hipoglikémia
(alacsony vércukorszint) és a sulycsokenés. A Myalepta alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatéas és a korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhat6.

Miért engedélyezték a Myalepta forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Myalepta hatékonynak bizonyult a lipodisztréfiaban, egy kevés kezelési mddszerrel rendelkez6, ritka
betegségben szenvedd betegeknél fennall6 leptinhiany altal okozott néhany rendellenesség
kezelésében. A Myalepta mellékhatasai megegyeznek az ilyen tipusu kezelés soran varhaté
mellékhatasokkal. Az Eurépai Gyogyszerigynokség megallapitotta, hogy a Myalepta alkalmazasanak
elé6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban
kiadhato.

A Myalepta forgalomba hozatalat ,kivételes kdrtilmények” kézott engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a
betegség alacsony el6forduldsi ardnya miatt nem lehetett teljes korl informaciét gyljteni a Myalepta-
rol. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség évente fellilvizsgal minden Gjonnan hozzaférhetd informaciot, és
szikség esetén aktualizalja ezt az attekintést.

Milyen informaciok varhaték még a Myalepta-val kapcsolatban?

Mivel a Myalepta forgalomba hozatalat kivételes kérilmények kézott engedélyezték, a Myalepta-t
forgalmazo vallalat nyilvantartast fog vezetni a gyégyszerrel kezelt betegekrél, valamint vizsgalatokat
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folytat majd a kezelés el6nyeinek és kockazatainak tovabbi tanulmanyozdasa céljabdl, beleértve annak
lehet6ségét, hogy a Myalepta ellenanyagok termelését valthatja ki.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Myalepta biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Myalepta-t forgalmazo vallalat oktatbanyagot fog biztositani a betegek és az orvosok szamara,
részletes informaciokkal arrdl, hogyan kell alkalmazni a gyogyszert, és mit kell tenni mellékhatasok
esetén, beleértve az allergias reakcidkat, a hipoglikémiat és a sulyos fert6zéseket.

A Myalepta biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Myalepta alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyoégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Myalepta alkalmazasaval dsszefiiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Myalepta-val kapcsolatos egyéb informacio

Tovabbi informacié a Myalepta gydgyszerrdl az Eurdpai Gydgyszerligyntkség honlapjan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004218/human_med_002251.jsp
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