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Myalepta (metreleptyna)
Przeglad wiedzy na temat leku Myalepta i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Myalepta i w jakim celu sie go stosuje

Lek Myalepta jest stosowany jako dodatek do diety u pacjentéw z lipodystrofig, w ktérej dochodzi do
utraty tkanki ttuszczowej podskdrnej oraz odktadania sie tluszczu w innych czesciach ciata, np.
watrobie i miesniach. Lek stosuje sie:

e u dorostych i dzieci w wieku powyzej 2 lat z lipodystrofig uogolniong (choroba zajmujaca cate ciato)
(zespot Seipa-Berardinelliego i zespdt Lawrence'a),

e u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat z lipodystrofig czesciowa (choroba zlokalizowana) (w
tym pacjentéw z zespotem Barraquera-Simonsa), u ktérych standardowe leki okazaty sie
nieskuteczne.

Lek Myalepta zawiera substancje czynng metreleptyne.

Ze wzgledu na matq liczbe pacjentéw z réznymi postaciami lipodystrofii choroba ta jest uwazana za
rzadko wystepujacq, zatem w dniu 17 lipca 2012 r. lek Myalepta uznano za lek sierocy (lek stosowany
w rzadkich chorobach).

Jak stosowac lek Myalepta

Lek Myalepta jest wydawany wytacznie na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz
z doswiadczeniem w diagnozowaniu i leczeniu pacjentéw z zaburzeniami metabolizmu.

Lek Myalepta jest podawany w postaci wstrzykiwan raz na dobe pod skére na brzuchu (w brzuch),
udzie lub ramieniu, codziennie o tej samej porze. Zalecana dawka dzienna zalezy od masy ciata
pacjenta i jest dostosowywana na podstawie odpowiedzi pacjenta na leczenie. Po przeszkoleniu
pacjenci lub opiekunowie mogg samodzielnie podawac lek.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Myalepta znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Myalepta

U pacjentow z lipodystrofig wystepuje niskie stezenie hormonu ludzkiego zwanego leptyna, ktory
odgrywa kluczowg role w rozktadaniu ttuszczow i cukréw w organizmie. Prowadzi to do utraty ttuszczu
podskérnego oraz gromadzenia sie ttuszczu w narzadach takich jak watroba i miesnie, a takze do
wzrostu stezenia tluszczu we krwi. Dodatkowo wystepuje réwniez insulinooporno$c (organizm jest
niezdolny do rozpoznania insuliny, hormonu regulujgcego stezenie cukru we krwi).

Substancja czynng leku Myalepta jest metreleptyna, substancja podobna do leptyny. Substancja ta
uzupetnia niedobdr leptyny oraz wspomaga rozktad ttuszczéw we krwi, miesniach i watrobie, co
umozliwia skorygowanie niektorych nieprawidtowosci u pacjentéw z lipodystrofig, w tym
insulinoopornosci. Lek nie przywraca jednak podskornej tkanki ttuszczowej.

Korzysci ze stosowania leku Myalepta wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtdwnych z udziatem tacznie 107 dorostych pacjentow i dzieci z lipodystrofig
uogdlniong lub czesciowg wykazano skutecznos¢ leku Myalepta w zakresie zmniejszenia stezenia
ttuszczu we krwi. W badaniach tych lek Myalepta nie byt poréwnywany z zadng inng metodg leczenia.
Po 12 miesigcach leczenia stezenie ttuszczow (trojglicerydow) we krwi ulegto zmniejszeniu z ok. 15
mmol/I do ok. 5 mmol/l u pacjentéw z lipodystrofig uogdlniong oraz z ok. 16 mmol/I do ok. 6 mmol/l u
pacjentéw z lipodystrofig czesciowa.

Poprawe odnotowano réwniez w zakresie insulinoopornosci: stezenie we krwi substancji zwanej
hemoglobing glikowang (HbA1c), ktéra stanowi wskaznik kontroli stezenia glukozy we krwi,
zmniejszyto sie z 8,6% do 6,4% u pacjentow z lipodystrofig uogdlniong oraz z 8,8% do 8,0% u
pacjentéw z lipodystrofig czesciowa.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Myalepta

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Myalepta (mogace wystgpi¢ u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to hipoglikemia (niskie stezenie glukozy we krwi) oraz utrata masy ciata. Petny
wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Myalepta znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Myalepta w UE

Wykazano, ze lek Myalepta umozliwia skorygowanie niektérych nieprawidtowosci spowodowanych
niedoborem leptyny u pacjentéw z lipodystrofia, rzadkg chorobg, w przypadku ktérej dostepnych jest
niewiele metod leczenia. Dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Myalepta odpowiadajq
dziataniom przewidywanym w przypadku tego typu leczenia. Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata
zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Myalepta przewyzszajg ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Lek Myalepta dopuszczono do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Wynika to z faktu, ze nie mozna
byto uzyska¢ petnych informacji o leku Myalepta z uwagi na rzadkie wystepowanie choroby. Co roku
Agencja dokona przegladu wszelkich nowych informacji i w razie potrzeby uaktualni niniejsze ogdlne
informacje.

Jakich informaciji jeszcze brakuje na temat leku Myalepta

W zwigzku z tym, ze lek Myalepta uzyskat dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach,
firma wprowadzajaca lek Myalepta do obrotu ustanowi rejestr pacjentow leczonych z zastosowaniem
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tego leku oraz przeprowadzi badania w celu dodatkowego przeanalizowania korzysci i zagrozen
zwigzanych z leczeniem, w tym zdolnosci leku Myalepta do pobudzania wytwarzania przeciwciat.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Myalepta

Firma, ktéra wprowadza lek Myalepta do obrotu, dostarczy materiaty szkoleniowe dla lekarzy i
pacjentéw, zawierajgce szczegdtowe informacje o tym, jak nalezy stosowac lek oraz jakie dziatania
nalezy podja¢ w przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych, w tym reakcji alergicznych,
hipoglikemii i ciezkich zakazen.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Myalepta w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Myalepta s stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Myalepta sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Myalepta

Dalsze informacje na temat leku Myalepta znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: 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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