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Myalepta (metreleptin)
Sammanfattning av Myalepta och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Myalepta och vad anvands det for?

Myalepta ar ett lakemedel som anvands som tillagg till kosten for att behandla lipodystrofi, dar
patienter har brist pa fettvavnad under huden och ansamling av fett pa andra platser i kroppen sasom i
levern och musklerna. Lakemedlet ges till

e vuxna och barn 6ver 2 ars alder med generaliserad (inom hela kroppen) lipodystrofi (Berardinelli-
Seips syndrom och Lawrence syndrom),

e vuxna och barn 6ver 12 ars alder med partiell (lokal) lipodystrofi (inraknat Barraquer-Simons
syndrom), nar standardbehandlingar inte har uppnatt tillracklig effekt.

Myalepta innehaller den aktiva substansen metreleptin.

Eftersom antalet patienter med de olika formerna av lipodystrofi ar litet betraktas sjukdomarna som
sallsynta och Myalepta klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som anvéands vid sallsynta
sjukdomar) den 17 juli 2012.

Hur anvands Myalepta?

Myalepta ar receptbelagt och behandling ska inledas och foljas upp av en lakare med erfarenhet av
diagnos och behandling av patienter med metabola sjukdomar.

Myalepta ges som en daglig injektion under huden i buken (magen), laret eller éverarmen, vid samma
tid varje dag. Den rekommenderade dagliga dosen beror pa patientens kroppsvikt och justeras baserat
pa patientens svar pa behandling. Patienterna eller vardarna kan sjalva injicera lakemedlet efter att de
fatt lara sig hur man gor.

For att fA& mer information om hur du anvander Myalepta, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Myalepta?

Patienter med lipodystrofi har 1aga nivaer av ett manskligt hormon som kallas leptin, vilket spelar en
central roll i regleringen av fetters och sockerarters nedbrytning i kroppen. Detta leder till minskat
underhudsfett och att fett ansamlas pa platser som levern och musklerna, liksom till htga fettnivaer i
blodet. Det leder ocksa till insulinresistens (nar kroppen inte kan kanna igen insulin, ett hormon som
hjalper till att reglera blodsockernivaerna).

Den aktiva substansen i Myalepta, metreleptin, liknar leptin. Den erséatter leptinet och 6kar
nedbrytningen av fett i blodet, musklerna och levern, och korrigerar pa sa satt vissa avvikelser hos
patienter med lipodystrofi, sdsom insulinresistens. Lakemedlet aterstaller dock inte fettvavnaden under
huden.

Vilka fordelar med Myalepta har visats i studierna?

Myalepta har visat sig vara effektivt nar det galler att sanka fettnivaerna i blodet i 2 huvudstudier pa
sammanlagt 107 vuxna och barn med generaliserad eller partiell lipodystrofi. | studierna jamfoérdes
inte Myalepta med nagon annan behandling. Efter 12 manadernas behandling sjonk nivaerna av fett
(triglycerider) i blodet fran cirka 15 mmol/I till cirka 5 mmol/l hos patienter med generaliserad
sjukdom, och fran cirka 16 mmol/I till cirka 6 mmol/I hos patienter med partiell sjukdom.

Insulinresistensen forbattrades ocksa: nivaerna i blodet av ett amne som kallas glykolyserat
hemoglobin (HbA1c), som indikerar hur val blodsockret kontrolleras, foll fran 8,6 procent till

6,4 procent hos patienter med generaliserad lipodystrofi, och fran 8,8 procent till 8,0 procent hos
patienter med partiell lipodystrofi.

Vilka ar riskerna med Myalepta?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Myalepta (kan upptréda hos fler an 1 av 10 personer) ar
hypoglykemi (lagt blodsocker) och viktminskning. En fullstandig forteckning éver biverkningar och
restriktioner for Myalepta finns i bipacksedeln.

Varfor ar Myalepta godkant i EU?

Myalepta har visats korrigera vissa avvikelser som orsakas av leptinbrist hos patienter med
lipodystrofi, ett sallsynt tillstand for vilket bara ett fatal behandlingar finns tillgangliga. Biverkningarna
av Myalepta ar av ett slag som férvantas av denna typ av behandling. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Myalepta ar stdrre &n riskerna och att
Myalepta kan godké&nnas for forséljning i EU.

Myalepta har godkants enligt reglerna om "godké&nnande i undantagsfall”. Detta innebar att det inte
varit mojligt att fa fullstandig information om Myalepta eftersom sjukdomen ar sallsynt. EMA gar varje
ar igenom all ny information som kan ha kommit fram och uppdaterar denna sammanfattning nar det
behovs.

Vilken information om Myalepta saknas for narvarande?

Eftersom Myalepta har godkénts enligt reglerna om "godkannande i undantagsfall” ska féretaget som
marknadsfér Myalepta inrétta ett register dver patienter som behandlas med lakemedlet, samt utféra
studier for att narmare undersdka nyttan och riskerna med behandlingen, inrdknat mdjligheten att
Myalepta kan utlésa produktionen av antikroppar.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Myalepta?

Foretaget som marknadsfér Myalepta kommer att tillhandahalla utbildningsmaterial till patienter och
lakare med utforlig information om hur lakemedlet anvands och vad man ska géra om biverkningar
intraffar, inraknat allergiska reaktioner, hypoglykemi och allvarliga infektioner.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Myalepta har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Myalepta utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder for att
skydda patienter vidtas.

Mer information om Myalepta

Mer information om Myalepta finns p4 EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports.
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