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Lonapegsomatropin Ascendis Pharma
(lonapegsomatropin)

Prehlad o lieku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma a preco bol povoleny v
EU

Co je liek Lonapegsomatropin Ascendis Pharma a na ¢o sa pouziva?

Lonapegsomatropin Ascendis Pharma je liek, ktory sa pouziva na zlepSenie rastu u deti
a dospievajucich, u ktorych sa neprodukuje dostato¢né mnozstvo rastového hormoénu (nedostatok
rastového hormonu alebo GHD). Liek je urceny pre deti a dospievajucich vo veku od 3 do 18 rokov.

Ochorenie GHD je zriedkavé, a preto bol liek Lonapegsomatropin Ascendis Pharma 17. oktobra 2019
oznadeny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dalie informacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé
ochorenia mdZete najst tu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3192213.

Liek Lonapegsomatropin Ascendis Pharma obsahuje lie¢ivo lonapegsomatropin.

Ako sa liek Lonapegsomatropin Ascendis Pharma pouziva?

Vydaj lieku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma je viazany na lekarsky predpis a lie¢cbu ma zacat a
sledovat lekar, ktory je kvalifikovany a méa sklsenosti s diagnostikou a lie¢bou GHD u deti.

Liek je dostupny vo forme injekcie s r6znymi silami, ktora sa podava pod kozu raz tyzdenne.
ZaciatoCna davka zavisi od telesnej hmotnosti a lekar ju potom individualne upravi na zaklade
odpovede. Pacienti si po prislusnom zaskoleni mézu davku vpichovat sami, pripadne im liek po ich
zaskoleni mdzu vpichovat ich opatrovatelia.

Viac informécii o pouzivani lieku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma si precitajte v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Lonapegsomatropin Ascendis Pharma ucinkuje?

Rastovy hormon sa uvolfiuje v hypofyze (zZlaze, ktora sa nachadza v spodnej ¢asti mozgu). Je dolezity
pre rast pocas detstva a dospievania a ovplyvnuje tiez spdsob, akym telo vyuziva bielkoviny, tuky a
sacharidy. LieCivo lonapegsomatropin je verzia ludského rastového hormonu (somatropinu) a je
naviazany na tzv. nosi¢, ktory ho chrani pred prilis rychlym vylacenim z tela. Z lieku sa po injekcii
pomaly uvolfiuje rastovy hormén do tela, ¢iZe injekcie sa nemusia podavat kazdy der.
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Aké prinosy lieku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma boli preukazané v
stadiach?

V hlavnej studii so 161 pacientmi vo veku od 3 do 12 rokov s nelieCenym GHD sa preukazalo, ze liek
Lonapegsomatropin Ascendis Pharma podavany jedenkrat tyzdenne v ekvivalentnych davkach je
rovnako udinny ako kazdodenné injekcie somatropinu. V $tidii sa merala priemerna rychlost rastu
(rastu do vysky) pocas roka, ktora dosiahla 11,2 cm za rok v skupine, ktorej bol podavany
lonapegsomatropin, a 10,3 cm za rok v skupine, ktord dostavala denne somatropin (priemerna rychlost
rastu v obidvoch skupinach pred lie¢bou bola 3,9 cm za rok). Spoloénost tiez predlozila vysledky
podpornych studii vratane pacientov, ktori predtym podstupili lieCbu rastovym hormoénom.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Lonapegsomatropin Ascendis
Pharma?

NajcastejSie vedlaj$ie G¢inky lieku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma (ktoré mdzu postihnut az 1
osobu z 10) st bolest hlavy, bolest kibov, sekundarny hypotyreoidizmus (typ hypofunkcie $titnej zlazy)
a reakcie v mieste vpichu injekcie, ako je zadervenanie, bolest, svrbenie alebo opuch.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Lonapegsomatropin Ascendis
Pharma sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Lieky obsahujtice rastovy hormon, ako je Lonapegsomatropin Ascendis Pharma, sa nesmu pouzivat, ak
ma pacient aktivny nador alebo akdtne zivot ohrozujlce ochorenie. Liek sa nesmie pouzivat ani na
podporu rastu u deti s uzavretymi epifyzami (ak velké kosti uz prestali rast). Zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Lonapegsomatropin Ascendis Pharma povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma su vacsie
ako jeho rizika, a odporucila udelit povolenie na pouzivanie v EU. Preukézalo sa, Ze liek je G&inny u
pacientov, ktori boli predtym lieCeni rastovym hormoénom, ako aj u novodiagnostikovanych pacientov,
ktori este neboli lieCeni, a vacsina pacientov uprednostnovala tyZzdenné injekcie. Zda sa, ze kratkodoba
bezpeclnost je v sulade s inymi liekmi obsahujlicimi rastovy hormdn a hoci sa nepredpoklada dlhodobé
riziko z nosi¢a liediva, bude sa pozorne sledovat po uvedeni lieku na trh.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Lonapegsomatropin Ascendis Pharma?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma boli do suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania
a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma sa
neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma sa
dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma

Dalsie informécie o lieku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma sa nachadzajl na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lonapegsomatropin-ascendis-pharma.
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