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Lonapegsomatropin Ascendis Pharma
(lonapegsomatropinas)

Lonapegsomatropin Ascendis Pharma apzvalga ir kodél jis buvo registruotas
Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Lonapegsomatropin Ascendis Pharma ir kam jis vartojamas?

Lonapegsomatropin Ascendis Pharma - tai vaistas, kuris skiriamas siekiant paskatinti vaiky ir paaugliy,
kuriy organizmas gamina nepakankamai augimo hormono (augimo hormono trikumas arba AHT),
augima. Sis vaistas skirtas vaikams ir paaugliams nuo 3 iki 18 metu.

AHT laikoma reta liga, todel 2019 m. spalio 17 d. Lonapegsomatropin Ascendis Pharma buvo priskirtas
Lretyjy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimag
retiesiems vaistams rasite Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3192213.

Lonapegsomatropin Ascendis Pharma sudétyje yra veikliosios medziagos lonapegsomatropino.

Kaip vartoti Lonapegsomatropin Ascendis Pharma?

Lonapegsomatropin Ascendis Pharma galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradeti ir
stebéti gydytojas, turintis vaiky AHT diagnozavimo ir gydymo patirties.

Vaistas tiekiamas jvairiy stiprumy injekcinio tirpalo, kurj reikia suleisti po oda kartg per savaite, forma.
Pradiné dozé priklauso nuo kiino svorio, véliau gydytojas doze koreguoja individualiai, atsizvelgdamas |
paciento atsaka | gydyma. Pacientai arba jy globé&jai, tinkamai iSmokyti atlikti Sig procediirg, doze gali
susvirksti patys.

Daugiau informacijos apie Lonapegsomatropin Ascendis Pharma vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje
arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Lonapegsomatropin Ascendis Pharma?

Augimo hormong i$skiria posmegeniné liauka (liauka, esanti apatinéje smegeny dalyje). Si liauka
svarbi augimui vaikystéje ir paauglystéje, taip pat ji turi jtakos baltymuy, riebaly ir angliavandeniy,
apykaitai organizme. Veiklioji vaisto medziaga, lonapegsomatropinas, yra Zzmogaus augimo hormono
(somatropino) versija, prijungta prie nesiklio, saugancio, kad ji neblty per greitai pasalinama is
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organizmo. Atlikus injekcijg vaistas létai iSskiria | organizma augimo hormong, o tai reiskia, kad
injekcijy nereikia atlikti kasdien.

Kokia Lonapegsomatropin Ascendis Pharma nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 161 3-12 mety pacientas su anksciau negydytu AHT,
nustatyta, kad kartg per savaite vienodomis dozémis vartojamas Lonapegsomatropin Ascendis Pharma
yra toks pat veiksmingas kaip kasdien Svirks¢iamos somatropino injekcijos. Atliekant tyrimg buvo
matuojamas vidutinis augimo greitis per metus, kuris buvo 11,2 cm per metus lonapegsomatroping
vartojusioje grupéje ir 10,3 cm per metus somatroping kasdien vartojusioje grupéje (vidutinis augimo
greitis abiejose grupése pries gydyma buvo 3,9 cm per metus). Bendrove taip pat pateiké papildomy
tyrimy, kuriuose dalyvavo pacientai, anksciau gydyti augimo hormonu, rezultatus.

Kokia rizika susijusi su Lonapegsomatropin Ascendis Pharma vartojimu?

Dazniausias Lonapegsomatropin Ascendis Pharma Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip
mazdaug 1 Zzmogui i$ 10) yra galvos skausmas, sgnariy skausmas, antriné hipotirozé (susilpnéjusi
skydliaukés funkcija) ir reakcijos injekcijos vietoje, pvz., paraudimas, skausmas, niezulys arba
patinimas.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Lonapegsomatropin Ascendis
Pharma, sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Vaisty su augimo hormonu, tokiy kaip Lonapegsomatropin Ascendis Pharma, negalima skirti
pacientams turintiems aktyviy naviky arba sergantiems imine gyvybei pavojinga liga. Vaisto taip pat
negalima skirti augimui skatinti vaikams, vaikams, kuriy epifizés yra uzsidariusios (ilgieji kaulai nustojo
augti). ISsamy visy apribojimy sarasq rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Lonapegsomatropin Ascendis Pharma buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Lonapegsomatropin Ascendis Pharma nauda yra didesné uz jo
keliama rizika, ir jis gali bdti registruotas vartoti ES. Nustatyta, kad Sis vaistas yra veiksmingas tiek
pacientams, kurie anksciau buvo gydomi augimo hormonu, tiek pacientams, kuriems liga diagnozuota
naujai ir kurie dar nebuvo gydomi; dauguma pacienty teiké pirmenybe kassavaitinéms injekcijoms.
Atrodo, kad Sio vaisto trumpalaikis saugumas yra panasus | kity vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
augimo hormono. Nors bet kokia ilgiau besitesianti veikliosios medziagos nesiklio dalies keliama rizika
mazai tikétina, pradéjus tiekti rinkai Si rizika bus atidziai stebima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Lonapegsomatropin Ascendis Pharma vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Lonapegsomatropin Ascendis Pharma vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi
imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Lonapegsomatropin Ascendis Pharma vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi.
Itariamas Lonapegsomatropin Ascendis Pharma Salutinis poveikis kruopsciai vertinamas ir imamasi visy
reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Lonapegsomatropin Ascendis Pharma

Daugiau informacijos apie Lonapegsomatropin Ascendis Pharma rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lonapegsomatropin-ascendis-pharma.
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