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Lonapegsomatropina Ascendis Pharma
(lonapegsomatroping)

Prezentare generala a Lonapegsomatropinei Ascendis Pharma si motivele
autorizarii medicamentului in UE

Ce este Lonapegsomatropina Ascendis Pharma si pentru ce se utilizeaza?

Lonapegsomatropina Ascendis Pharma este un medicament care se utilizeaza pentru a imbunatati
cresterea la copiii si adolescentii care nu produc suficient hormon de crestere (deficit de hormon de
crestere sau DHC). Medicamentul este destinat utilizarii la copii si adolescenti cu varste intre 3 si
18 ani.

DHC este rara, iar Lonapegsomatropina Ascendis Pharma a fost desemnat ,medicament orfan” (un
medicament utilizat in boli rare) la 17 octombrie 2019. Informatii suplimentare cu privire la
medicamentele desemnate orfane pot fi gasite aici: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3192213.

Lonapegsomatropina Ascendis Pharma contine substanta activa lonapegsomatropina.
Cum se utilizeaza Lonapegsomatropina Ascendis Pharma?

Lonapegsomatropina Ascendis Pharma se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar
tratamentul trebuie initiat si monitorizat de un medic specializat si cu experienta in diagnosticarea si
tratarea DHC-ului la copii si adolescenti.

Medicamentul este disponibil sub forma de injectie in diferite concentratii, care se administreaza
subcutanat o data pe saptamana. Doza initiala depinde de greutatea corporald si este apoi ajustata
individual de medic pe baza raspunsului. Pacientii sau ingrijitorii lor isi pot administra singuri injectia,
dupa o instruire adecvata.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Lonapegsomatropinei Ascendis Pharma, cititi
prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Lonapegsomatropina Ascendis Pharma?

Hormonul de crestere este eliberat de hipofiza (o glanda aflata la baza creierului). Acesta este
important pentru crestere in timpul copilariei si adolescentei si influenteaza, de asemenea, modul in
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care organismul prelucreaza proteinele, grasimile si carbohidratii. Substanta activa din medicament,
lonapegsomatropina, este o versiune a hormonului uman de crestere (somatropind) care s-a legat de
un ,vector” care il protejeaza impotriva eliminarii prea rapide din organism. Medicamentul elibereaza
lent hormonul de crestere in organism dupa injectare, ceea ce inseamna ca injectiile nu trebuie
administrate in fiecare zi.

Ce beneficii a prezentat Lonapegsomatropina Ascendis Pharma pe
parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal care a implicat 161 de pacienti cu varste intre 3 si 12 ani cu DHC netratat
anterior, s-a aratat ca Lonapegsomatropina Ascendis Pharma administrata o data pe saptamana in
doze echivalente este la fel de eficace ca injectiile zilnice cu somatropina. Studiul a masurat rata medie
de crestere (viteza de crestere in inaltime) pe parcursul unui an, care a fost de 11,2 cm pe an la grupul
caruia i s-a administrat lonapegsomatropina si de 10,3 cm pe an la grupul caruia i s-a administrat
somatropina zilnica (rata medie de crestere la ambele grupuri inainte de tratament a fost de 3,9 cm pe
an). Compania a prezentat, de asemenea, rezultatele unor studii de sustinere, incluzand pacienti care
urmasera in prealabil un tratament cu hormon de crestere.

Care sunt riscurile asociate cu Lonapegsomatropina Ascendis Pharma?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Lonapegsomatropina Ascendis Pharma (care pot afecta
cel mult 1 persoana din 10) sunt dureri de cap, dureri articulare, hipotiroidism secundar (un tip de
functie tiroidiana scazuta) si reactii la locul de injectare, de exemplu roseatd, durere, mancarimi sau
umflaturi.

Pentru lista completd a reactiilor adverse asociate cu Lonapegsomatropina Ascendis Pharma, cititi
prospectul.

Medicamentele care contin hormon de crestere, cum este Lonapegsomatropina Ascendis Pharma, sunt
contraindicate daca pacientul are o tumoare activa sau o boald acuta cu potential letal. De asemenea,
medicamentul este contraindicat pentru stimularea cresterii la copiii si adolescentii cu epifize inchise
(cand oasele lungi s-au oprit din crestere). Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Lonapegsomatropina Ascendis Pharma in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Lonapegsomatropinei Ascendis Pharma
sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
Medicamentul s-a dovedit eficace atat la pacientii tratati anterior cu hormonul de crestere, cét si la
pacientii diagnosticati recent care nu mai fusesera tratati, iar majoritatea pacientilor au preferat
injectiile saptamanale. Siguranta pe termen scurt pare a fi in concordanta cu cea a altor produse pe
baza de hormoni de crestere; desi orice risc pe termen mai lung asociat cu vectorul substantei active
pare putin probabil, acesta va fi monitorizat cu atentie dupa punerea pe piata.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Lonapegsomatropinei
Ascendis Pharma?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Lonapegsomatropinei Ascendis Pharma, care trebuie
respectate de personalul medical si de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Lonapegsomatropinei Ascendis Pharma
sunt monitorizate continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Lonapegsomatropina
Ascendis Pharma sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Lonapegsomatropina Ascendis Pharma

Informatii suplimentare cu privire la Lonapegsomatropina Ascendis Pharma sunt disponibile pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lonapegsomatropin-ascendis-pharma.
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