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Myalepta (metreleptina)
Um resumo sobre o Myalepta e porque esta autorizado na UE

O gue é Myalepta e para que é utilizado?

Myalepta € um medicamento utilizado como adjuvante da dieta para tratar a lipodistrofia, uma
condi¢cdo em que os doentes apresentam perda de tecido gordo subcutadneo e acumulacdo de gordura
noutro local do corpo, como no figado e musculos. O medicamento é utilizado em:

e adultos e criangas com mais de 2 anos de idade com lipodistrofia generalizada (em todo o corpo)
(sindrome de Berardinelli-Seip e sindrome de Lawrence);

e adultos e criangcas com mais de 12 anos de idade com lipodistrofia parcial (localizada) (incluindo
sindrome de Barraquer-Simons), quando os tratamentos convencionais falharam.

Myalepta contém a substancia ativa metreleptina.

Dado o numero de doentes afetados pelas varias formas de lipodistrofia ser pequeno, as doencas sao
consideradas raras, pelo que o Myalepta foi designado medicamento 6rfao (um medicamento utilizado
em doencgas raras) a 17 de julho de 2012.

Como se utiliza Myalepta?

Myalepta s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e monitorizado
por um médico com experiéncia no diagndéstico e tratamento de doentes com doencas metabdlicas.

Myalepta € administrado na forma de uma injecéo diaria sob a pele do abdémen (barriga), coxa ou
zona superior do braco, & mesma hora todos os dias. A dose diaria recomendada depende do peso
corporal do doente e é ajustada com base na resposta do doente ao tratamento. Os préprios doentes
ou os prestadores de cuidados podem injetar o medicamento depois de receberem um treino
adequado.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Myalepta, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.
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Como funciona Myalepta?

Os doentes com lipodistrofia tém niveis baixos de uma hormona humana chamada leptina, que
desempenha um papel importante na regulagdo da decomposi¢cdo de gorduras e aguicares no
organismo. Isto conduz a perda de gordura subcutanea e a sua acumulagdo em locais como o figado e
musculos, bem como niveis elevados de gordura no sangue. Também resulta em resisténcia a insulina
(quando o corpo é incapaz de reconhecer a insulina, uma hormona que ajuda a regular os niveis de
acucar no sangue).

A substancia ativa do Myalepta, a metreleptina, € semelhante a leptina. Substitui a leptina e aumenta
a decomposicdo no sangue, musculos e figado, corrigindo assim algumas anomalias nos doentes com
lipodistrofia, incluindo a resisténcia a insulina. No entanto, o medicamento nao restaura o tecido gordo
subcuténeo.

Quais os beneficios demonstrados pelo Myalepta durante os estudos?

Myalepta demonstrou ser eficaz a reduzir os niveis de gordura no sangue em 2 estudos principais
envolvendo um total de 107 adultos e criancas com lipodistrofia generalizada ou parcial. Nesses
estudos, Myalepta ndo foi comparado com nenhum outro tratamento. Apds 12 meses de tratamento,
os niveis de gordura no sangue (triglicéridos) diminuiram de cerca de 15 mmol/l para cerca de

5 mmol/l em doentes com doencga generalizada, e de cerca de 16 mmol/l para cerca de 6 mmol/l em
doentes com doenca parcial.

A resisténcia a insulina também melhorou: os niveis sanguineos de uma substancia chamada
hemoglobina glicosilada (HbA1c), que d4 uma indica¢do de quédo bem a glicose esta controlada,
desceram de 8,6% para 6,4% em doentes com lipodistrofia generalizada, e de 8,8% para 8,0% em
doentes com lipodistrofia parcial.

Quais sao os riscos associados a Myalepta?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Myalepta (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sao hipoglicemia (niveis reduzidos de glicose no sangue) e a perda de peso. Para a lista
completa dos efeitos secundarios e das restricdes com Myalepta, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Myalepta autorizado na UE?

Myalepta demonstrou corrigir algumas anomalias causadas pela deficiéncia em leptina em doentes com
lipodistrofia, uma condi¢ao rara para a qual estédo disponiveis poucos tratamentos. Os efeitos
secundarios observados com Myalepta séo do tipo previsto para este tipo de tratamento. Por
conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Myalepta séo
superiores aos seus riscos e que o medicamento pode ser autorizado para utilizagcdo na UE.

Myalepta foi autorizado em circunstancias excecionais. Isto significa que nao foi possivel obter
informacao completa sobre Myalepta devido a raridade da doenca. A Agéncia Europeia de
Medicamentos procedera, anualmente, a analise de novas informagdes disponiveis e, se necessario, a
atualizacédo do presente resumo.

Que informacao ainda se aguarda sobre Myalepta?

Dado que Myalepta foi autorizado em circunstancias excecionais, a empresa que comercializa o
Myalepta ird criar um registo de doentes tratados com o medicamento e ira realizar estudos para
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investigar os beneficios e riscos do tratamento, incluindo a possibilidade de Myalepta desencadear a
producdo de anticorpos.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Myalepta?

A empresa que comercializa o Myalepta ira fornecer materiais educativos aos doentes e médicos com
informacao detalhada sobre como utilizar o medicamento e o que fazer em caso de efeitos
secundarios, incluindo reac¢des alérgicas, hipoglicemia e infe¢cdes graves.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Myalepta.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagcdo de Myalepta sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Myalepta sdo cuidadosamente avaliados e séo
tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Myalepta

Mais informacdes sobre Myalepta podem ser encontradas no sitio da internet da
Agéncia: 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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