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Vykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai pades
greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
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Nuo ko vartojama Myalepta ir kuo ji gali padéti?

INFORMACIJA APIE LIGA

Lipodistrofijos - tai heterogenineé rety ligy grupe.

Sioms ligoms budingas dalinis arba visiskas riebalinio
audinio nebuvimas, jos gali bGti paveldétos arba jgytos.?
Lipodistrofija sergantiems pacientams daZnai anksti
pasireiSkia metaboliniy pasekmiy, kurias sukelia riebalinio
audinio nebuvimas ir su juo susijes leptino stygius.??3
Sveiky zmoniy organizme leptinas yra svarbiausias
riebalinio audinio sekretuojamas hormonas, kuris turi
jvairiy metaboliniy funkcijy.?*

Lipodistrofija sergantiems pacientams riebalinio audinio ir
leptino stoka gali sukelti jvairiy sutrikimy, pvz.,
hipertrigliceridemija_ ir ektopinj riebaly kaupimasi,
hiperglikemija dél atsparumo insulinui ir nepasotinama
alkj dél sotumo signaly nebuvimo.!? Nekoreguojant
pagrindinés problemos - leptino stygiaus, lipodistrofija
sergantiems pacientams dietos, vaisty nuo diabeto ir
lipidy kiekj mazinanciy vaisty klinikinis veiksmingumas
gali blti nedidelis.>

MYALEPTA IR LIPODISTROFIJOS GYDYMAS

Myalepta (metreleptinas) - tai vaistas leptino
pakeic¢iamajam gydymui, kuris vartojamas laikantis
atitinkamos dietos siekiant pasalinti leptino stygiaus
pasekmes lipodistrofija sergantiems pacientams.®
Kompensavus leptino stygiy, palengvéja jo
komplikacijos: hiperfagija, hipertrigliceridemija,
atsparumas insulinui ir diabetas. Kai kuriems pacientams
atsiranda galimybeé sumazinti vaisty diabetui gydyti ar
lipidy koncentracijai mazinti dozes ar net nutraukti jy
vartojima.®



Myalepta vartojimo indikacija

Myalepta yra skirtas, kaip priedas prie dietos, Gydyma Myalepta turi pradéti ir stebéti gydytojas,
pakeiciamajam leptino nepakankamumo komplikacijy turintis metabolizmo ligy diagnostikos ir gydymo
gydymui lipodistrofija sergantiems pacientams: patirties.®

» suaugusiesiems ir vaikams nuo 2 mety,
sergantiems patvirtinta jgimta generalizuota
lipodistrofija (Berardinelli-Seip sindromu) arba jgyta
generalizuota lipodistrofija (Lawrence sindromu);

« suaugusiesiems ir vaikams nuo 12 mety,
sergantiems patvirtinta Seimine daline lipodistrofija
arba jgyta daline lipodistrofija (Barraquer- Simons
sindromu), kuriems nepavyko pasiekti pakankamos
medziagy apykaitos kontrolés standartinio gydymo
pagalba.®

Ka svarbiausia jvertinti pries skiriant Myalepta?

Prie$ skiriant Myalepta, reikia jvertinti kelis esminius » Myalepta poveikis pacientams, kuriy inksty ir
dalykus. Zemiau pateikiama informacija reikia vertinti kepeny funkcija sutrikusi, netirtas. Dozavimo
atsizvelgiant | Preparato charakteristiky santrauka. rekomendacijy jiems pateikti negalima.

« Klinikiniai tyrimai nepatvirtino saugumo ir
TINKAMQ PACIENTQ ATRAN KAG veiksmingumo su ZIV susijusia lipodistrofija

sergantiems pacientams.
« Myalepta vartojama tik leptino stygiaus

komplikacijoms gydyti lipodistrofija sergantiems KONTRAINDIKACIJOS
pacientams. Myalepta vartoti negalima, jeigu yra zinomas padidéjes
« Duomeny apie Myalepta poveikj 65 mety ir jautrumas metreleptinui arba bet kuriai pagalbinei medziagai.®

vyresniems pacientams yra nedaug. Senyviems
pacientams parinkti ir koreguoti doze reikia
atsargiai, taciau specifinis jos koregavimas
nerekomenduojamas.

« Myalepta nerekomenduojama vartoti néstumo
laikotarpiu ir vaisingoms moterims, kurios netaiko
kontracepcijos. Gauta pranesimy apie
persileidimus, negyvagimius ir prieslaikinius
gimdymus moterims vartojus Myalepta néstumo
metu, taciau priezastinio rysio jrodymy Siuo metu
néra. Gyviny tyrimy metu gauta toksinio poveikio
reprodukcijai duomeny.




Klinikiné ir valdymo informacija rizikos pacientui mazinimui

Lipodistrofija sukelia reikSmingy metabolizmo ir
neuroendokrininiy sutrikimy, dél kuriy pasireiskia
hiperlipidemija, sunkiai gydomas diabetas, susilpnéja
imunologinis atsakas ir sutrinka hormony funkcija (visy
iy sutrikimy prieZastis yra sumazéjusi leptino
sekrecija).t*7:8 Zemiau i$vardyti kai kurie galimi pavojai,
susije su Myalepta vartojimu ar jo nutraukimu,
sukelianciu Gminio pankreatito pavojy:

« Padidéjes jautrumas.

» Uminis pankreatitas, susijes Myalepta vartojimo
nutraukimu.

o T Igsteliy limfoma.

Konkretus pavojai

« Hipoglikemija kartu vartojant insuling arba kity,
vaisty nuo diabeto.

« Neplanuotas néstumas, kai vartojant
Myalepta sumazéja hormony disfunkcija.

« Veiksmingumo praradimas, kuris gali bati
susijes su neutralizuojanciais antiknais, ir
sunkios infekcijos dél neutralizuojanciy
antiklny, susidarymo.

« Autoimuniniy ligy progresavimas.

« Vaisto vartojimo klaidos.

éioje brositroje pateikiama daugiau patarimy dél Siy pavoju,
iskaitant jmanomas priemones jy rizikai sumazinti ir
pokalbiams su pacientais palengvinti.

PADIDEJUSIO JAUTRUMO
REAKCIJOS

Gauta pranesimy apie generalizuotas padidéjusio
jautrumo reakcijas (pvz., anafilaksija, dilgéline, iSplitusj
iSbérima), pasireiskusias vartojant Myalepta.®
Anafilaksiniy reakcijy gali pasireiksti tuoj po Myalepta
injekcijos. Prasidéjus anafilaksinei arba kitokiai sunkiai
alerginei reakcijai, reikia nedelsiant ir visam laikui
nutraukti Myalepta injekcijq bei pradéti atitinkama,
gydyma.®

KITA INFORMACIJA

Myalepta, kaip ir visi kiti baltyminiai vaistai, gali sukelti
padidéjusio jautrumo reakcijy. Sj vaista pateikus | rinka,
gauta pranesimy apie padidéjusio jautrumo reakcijas.®
Tarp jy buvo anafilaksinés reakcijos, dilgéliné ir iSbérimas,
bet jy sunkumas, deja, neuZfiksuotas. Aplamai dauguma
padidéjusio jautrumo reakcijy buvo laikomos lengvomis ar
vidutinémis.®

KAIP SUMAZINTI PADIDEJUSIO

JAUTRUMO REAKCIJU RIZIKA

Preparato charakteristiky santraukoje (PCS) nurodoma,
kad pacientas ir (arba) globéjas turi paruosti ir suleisti
pirmaja Sio vaistinio preparato doze kvalifikuoto sveikatos
priezitros specialisto priezitroje. Anafilaksiniy reakcijy
gali pasireiksti tuoj po Myalepta injekcijos. PasireiSkus
anafilaksinei arba kitokiai sunkiai alerginei reakcijai, reikia
nedelsiant ir visam laikui nutraukti Myalepta injekcijg bei
pradéti atitinkama gydyma.®

Pakuotés lapelyje pacientui patariama nedelsiant kreiptis |
gydytojgq pastebeéjus ar pajutus Siy alerginiy reakcijy
pozymiy ar simptomuy ©:

« kvépavimo sutrikimuy;

« odos patinima ir paraudima, dilgéline;

« veido, ltpy, liezuvio ar gerklés patinimg;

e pilvo skausma, pykinimag ar vémima;
« alpulj ar svaigulj;

« stipry pilvo skausma;

« labai dazna Sirdies veikla.

UMINIS PANKREATITAS, SUSIJES
SU MYALEPTA VARTOJIMO
NUTRAUKIMU

Nesilaikant Myalepta vartojimo nurodymy arba
vartojima staiga nutraukus, gali pasunkéti
hipertrigliceridemija ir pasireiksti susijes pankreatitas,
ypac pankreatito rizikos faktoriy turintiems pacientams
(pvz., pankreatitg arba stipriai iSreikstg
hipertrigliceridemija anamnezéje).® Jei Myalepta
vartojanciam pacientui pasireiksty pankreatitas,

tai Sio vaisto vartojimg rekomenduojama testi, nes jj
staiga nutraukus pankreatitas gali pasunkéti.®

Jei dél kokios nors priezasties reikia nutraukti Myalepta
vartojima, tai rekomenduojama 2 savaites mazinti doze
ir laikytis mazai riebaly turincios dietos.® Mazinant doze,
reikia tirti trigliceridy koncentracijas ir jvertinti poreikj
skirti lipidy koncentracijg mazinanciy vaisty ar koreguoti
ju dozes. PasireiSkus pankreatito pozymiy ir simptomuy,
reikia atitinkamai istirti pacientq kliniskai.®

KITA INFORMACIJA

Pacientams, sergantiems lipodistrofija, kyla didesne
pankreatito rizika dél su Sia liga susijusios
hipertrigliceridemijos.> I$ 72 lipodistrofija sirgusiy
pacienty, dalyvavusiy JAV atliktame tyrime, 28 % buvo
sirge pankreatitu, prieS pradédami vartoti metrelepting.'®

Klinikiniy tyrimy metu 6 pacientams (4 sirgusiems
generalizuota lipodistrofija ir 2 - daline lipodistrofija)
gydymo metu pasireiské pankreatitas.® Pazymétina, kad
visy juy anamnezeje jau iki tol buvo pankreatitas ir
hipertrigliceridemija.




[tariama, kad jtakos pankreatito pasireisSkimui 2
pacientams turéjo staigus Myalepta vartojimo
nutraukimas ir (arba) Sio vaisto vartojimo nurodymy
nesilaikymas. Manoma, kad jiems pankreatita nulémé
atsinaujinusi hipertrigliceridemija nutraukus veiksminga,
jos gydyma.®

KAIP SUMAZINTI UMINIO PANKREATITO
RIZIKA?

Myalepta sumazina hipertrigliceridemijq_ lipodistrofija
sergantiems pacientams.® Tyrimy duomenimis,
didZiausia pankreatito rizika kyla baigiant vartoti
Myalepta, nes tuomet gali greitai padidéti
hipertrigliceridemija. Dél to reikia paraginti pacientus
kasdien drausmingai vartoti Myalepta, o jeigu Sio vaisto
vartojima tekty nutraukti, tai doze mazinti laipsniskai,
per 2 savaites, laikantis mazai riebaly turincios dietos ir
prireikus koreguojant kity vaisty lipidy kiekiui mazinti
dozes.®

Pakuotes lapelyje pacientams patariama nedelsiant
kreiptis | gydytojgq pastebéjus Siy pankreatito pozymiy®:

« staiga prasidejusi stipry pilvo skausma;
« pykinimg ar vémimag;

« viduriavima.

HIPOGLIKEMIJA KARTU VARTOJANT
INSULINA AR KITY VAISTY NUO
DIABETO

Vartojant Myalepta kartu su kitais vaistais nuo diabeto,
ypac insulinu ar didinandiais jo sekrecijg (pvz.,
sulfonilkarbamidais), kyla hipoglikemijos rizika.®
Pirmasias 2 gydymo savaites gali prireikti labai (50 %
ar daugiau) sumazinti bazinio insulino doze. Kai
insulino poreikis stabilizuojasi, daliai pacienty gali tekti
taip pat pakoreguoti kity vaisty nuo diabeto dozes
siekiant sumazinti hipoglikemijos rizika.®

Pacientams, kartu vartojantiems insuling (ypac jei jo
dozé yra didelé), insulino sekrecijg didinanciy vaisty
arba kelis vaistus nuo diabeto, bitina daznai tikrinti
gliukozés koncentracijq. Pacientai ir ju globéjai turi
mokeéti atpazinti hipoglikemijos poZzymius ir simptomus.®

Klinikiniy tyrimy metu hipoglikemija buvo reguliuojama
maistu, gérimais ir koreguojant vaisty nuo diabeto
dozes. Pasireiskus nedidelei hipoglikemijai, gydytojas
gali nuspresti koreguoti mityba, o ne vaisty nuo diabeto
dozes.®

Pacientams, kurie kartu su Myalepta vartoja insuling
arba kitg po oda leidZziamag vaistg, rekomenduojama vis
keisti injekcijos vietq.®

KITA INFORMACIJA

Stipriai iSreiksta hiperglikemija ir sunkiai gydomas
diabetas, susijes su atsparumu insulinui, yra sunkios
lipodistrofijos pasekmés, dél kuriy daznai tenka gydyti
didelémis insulino ar kity vaisty dozémis.! Pradéjus
vartoti Myalepta, sumazéja atsparumas insulinui, todél
gali tekti gerokai sumazinti bazinio insulino doze.
Myalepta vartojant kartu su nekoreguota insulino doze,
gali pasireiksti lengva, vidutiné arba sunki hipoglikemija
dél padidéjusio insulino receptoriy jautrumo ir
sustipréjusio insulino poveikio etabolizmui.?®

Hipoglikemija, laikoma susijusia su Myalepta, pasireiské
14 % tirty pacienty.® Visais atvejais generalizuota ar
daline lipodistrofija sirgusiems pacientams uzfiksuota
hipoglikemija buvo lengva, neturéjo pradzios ypatybiy,
ir nesukele klinikiniy pasekmiy. Daugumos pacienty
blkle pavyko sureguliuoti koreguojant mityba ir tik
nedaugeliui teko koreguoti vaisty nuo diabeto dozes.®
Apie hipoglikemijos atvejus pranesta ir vaistg pateikus |
rinkg, bet jtakos galéjo turéti ir kiti faktoriai, todél jy
negalima tiesiogiai susieti su Myalepta vartojimu.®

Myalepta tyrimy metu 41 % generalizuota lipodistrofija
sirgusiy, pacienty galéjo nutraukti insulino bei beveik
ketvirtadalis - kity vaisty nuo diabeto ir (arba) vaisty
lipidy koncentracijai mazinti vartojima.®

KAIP SUMAZINTI HIPOGLIKEMIJOS RIZIKA?

Pradéjus vartoti Myalepta, reikia sumazinti insulino ir kity,
vaisty nuo diabeto dozes kaip rekomenduojama PCS bei
perspéti pacientg apie hipoglikemijos pavojy, poZzymius ir
poreikj daznai tirti cukraus kiekj kraujyje.
Pakuotés lapelyje pacientams nurodoma nedelsiant
kreiptis | gydytojq pastebéjus bet kurj iS Siy cukraus
kiekio kraujyje sumazéjimo pozymiy:®

e svaigulj;

« mieguistuma ar sutrikusig orientacija;

« nevykusius judesius ar daikty kritima_ iS ranky;

» didesnj negu jprasta alkj;

« didesnj negu jprasta prakaitavima;

« padidéjusj irzZlumg ar nervinguma.




T LASTELIY LIMFOMA

Igyta generalizuota lipodistrofija sirgusiems
pacientams, nevartojusiems Myalepta, uzfiksuota
limfoidinio audinio proliferacijos sutrikimy, jskaitant
limfomas. T lgsteliy limfomos atvejy uzfiksuota ir
Myalepta klinikiniy tyrimy metu. PrieZastinio rysio tarp
Myalepta vartojimo ir limfomos pasireiSkimo ar
progresavimo nenustatyta.®

Jeigu pacientas serga jgyta generalizuota lipodistrofija
ir yra reikSmingy hematologiniy sutrikimy (leukopenija,
neutropenia, kauly Ciulpy anomalija, limfoma ar
limfadenopatija), tai batina kruopsdiai jvertint Myalepta
nauda ir rizikq.®

KITA INFORMACIJA

Igytos lipodistrofijos yra susijusios su autoimuninémis
ligomis, o autoimuninés ligos yra susijusios su padidejusia
piktybiniy naviky, jskaitant limfomas, rizika.!!
Metreleptino klinikiniy tyrimy metu uzfiksuoti 3 T Igsteliy
limfomos atvejai.® Visi trys pacientai sirgo jgyta
generalizuota lipodistrofija, dviem is jy vartojant $j vaistg
diagnozuota periferiniy T lgsteliy limfoma (abu jie pries
pradedant gydyma turéjo imunodeficitg ir reikSmingy
hematologiniy sutrikimy, jskaitant sunkias kauly Ciulpy
anomalijas). é[ vaistg vartojusiam vaikui, iki gydymo
neturéjusiam hematologiniy sutrikimy, uzfiksuotas
atskiras anaplazinés didziyjy lasteliy limfomos atvejis.

NEPLANUOTAS NESTUMAS

Vél pradéjus atsipalaiduoti liuteininiam hormonui,
galimas neplanuotas néstumas.® Néstumo laikotarpiu

ir vaisingoms moterims, kurios netaiko kontracepcijos,
Myalepta vartoti nerekomenduojama. Gauta pranesSimy,
apie persileidimus, negyvagimius ir prieslaikinius
gimdymus, néstumo metu vartojus Myalepta, bet
priezastinio jrodymy Siuo metu néra. Gyviny tyrimy
metu gauta toksinio poveikio reprodukcijai duomenu.
Gyviny tyrimai neparodé kenksmingo poveikio patiny ar
pateliy vaisingumui.®

Nepaneigta galimybé, kad Myalepta gali sumazinti
CYP3A substraty ekspozicijg dél fermenty indukcijos,
todél gali sumazéti kartu vartojamy hormoniniy
kontraceptiky veiksmingumas. Dél to reikia jvertinti
papildomo nehormoninio kontracepcijos metodo poreikj
gydymo metu.®

KITA INFORMACIJA

Sergant lipodistrofija, vaisingumas gali bati sumazéjes
dél leptino stygiaus.® Leptinas svarbus vaisingumui,
todél Myalepta vartojancios nevaisingos moterys gali
vél tapti vaisingomis.!

Poveikio néStumui duomeny yra nedaug (klinikiniy,
tyrimy metu uzfiksuoti tik 6 néstumo atvejai, po kuriy
gimé 2 gyvi naujagimiai).® Néra Zinoma, ar Sie néstumai
buvo planuoti, ar netiketi.

KAIP SUMAZINTI NEPLANUOTO NESTUMO
RIZIKA?

Myalepta nerekomenduojama vartoti néstumo laikotarpiu
ir vaisingoms moterims, kurios netaiko kontracepcijos.®
Gauta pranesimy apie persileidimus, negyvagimius ir
prieslaikinius gimdymus vartojus Myalepta metu.® Reikia
perspéti vaisingas moteris, kad Myalepta gali padidinti
vaisinguma_ir patarti joms taikyti kontracepcijg.® Dél
galimos Myalepta sqveikos su hormoniniais
kontraceptikais bitina jvertinti nehormoninés
kontracepcijos poreikj.®




VEIKSMINGUMO PRARADIMAS,
GALIMAI SUSIJES SU
NEUTRALIZUOJANCIAIS
ANTIKUNAIS, IR JU SALYGOTOS

SUNKIOS INFEKCIJOS

Klinikiniy tyrimy metu labai daznai (88 % pacienty)
rasta antikiiny pries metrelepting. In vitro ir daugumos
pacienty kraujyje nustatytas reakcijos tarp metreleptino
ir rekombinatinio leptino receptoriaus blokuojamasis
aktyvumas, bet jo jtakos metreleptino veiksmingumui
tiksliai nustatyti nepavyko. Be to, neutralizuojantys
antiktnai teoriskai gali turéti jtakos endogeninio leptino

Negalima atmesti rysSio tarp neutralizuojanciy antikiny
susidarymo ar blokuojancio aktyvumo bei veiksmingumo
praradimo ir sunkiy infekcijy. Pasireiskus sunkiai
infekcijai, dél tolesnio metreleptino vartojimo turi spresti
ji paskyres gydytojas.®

KITA INFORMACIJA

Turimais klinikiniy tyrimy NIH 991265/20010769 ir
FHA101 duomenimis, antiklny pries vaistg susidaré

88 % (65 iS 74) tirty pacienty, sirgusiy generalizuota ar
daline lipodistrofija. In vitro ir daugumos (98 is 102, t.y.
96 %) ispléstinés imties pacienty kraujyje nustatytas
reakcijos tarp metreleptino ir rekombinatinio leptino
receptoriaus blokuojamasis aktyvumas, bet jo jtakos
metreleptino veiksmingumui tiksliai nustatyti nepavyko.
Sunkiy infekcijy, laiko atzvilgiu susijusiy su
metrelepting blokuojanciu aktyvumu, pasireiské 5
genralizuota lipodistrofija sirgusiems pacientams. Tai
buvo 1 sunkaus apendicito epizodas 1 pacientui, 2
sunkios pneumonijos epizodai 2 pacientams, 1 sunkaus
sepsio ir nesunkaus gingivito epizodas 1 pacientui bei 6
sunkaus sepsio ar bakteremijos ir 1 nesunkios ausies
infekcijos epizodas 1 pacientui. Vienu atveju daline
lipodistrofija sirgusiam pacientui, nepriklausiusiam
dalinés lipodistrofijos pogrupiui, nustatytas rysys laiko
atzvilgiu tarp sunkios apendicito infekcijos ir
metrelepting blokuojancio aktyvumo. Nepaisant rysio
laiko atzvilgiu, turimi duomenys neleidzia tvirtai
patvirtinti arba paneigti tiesioginio rysio su metreleptino
vartojimu.

Lipodistrofija sirgusiems pacientams, kuriems rastas
metrelepting blokuojantis aktyvumas ir pasireiské
infekcija, padéjo jprastinis gydymas.®

NEUTRALIZUOJANCIY ANTIKUNUY
AKTYVUMO RIZIKOS VALDYMAS

Neutralizuojanciy antiklny aktyvumas teoriskai gali
tureti jtakos endogeninio leptino (jei jo yra)

tyrimais. Negalima paneigti rysio tarp neutralizuojanciy
aktyvumo susidarymo ir sunkiy infekcijy galimybés.
Pasireiskus sunkiai infekcijai, dél tolesnio Myalepta
vartojimo turi spresti Sj vaistg paskyres gydytojas, o
pacientq reikia istirti dél neutralizuojancio aktyvumo.®

Vartojant metrelepting, gali pranykti veiksmingumas,
galbat dél neutralizuojanciy antiklny. Taip pat reikia
atsizvelgti j tai, kad neveiksmingumas gali biti susijes
su nedrausmingu vaisto vartojimu. Neutralizuojanciy
antikdny jtaka veiksmingumui nepatvirtinta, bet jeigu
nepaisant Myalepta vartojimo jis reikSmingai sumazéja,
tai reikia istirti, ar jy néra.

Norédami daugiau suzinoti kaip pateikti méginius
neutralizuojanciy antikiny tyrimui, kreipkités
medinfo@amrytpharma.com.

Méginio tyrimas gali trukti iki 4 ménesiy, o metrelepting
neutralizuojanciy antikiiny susidarymo in vitro klinikinés
pasekmés dar gerai nezinomos, todél klinikinius
sprendimus del gydymo metreleptinu tesimo ar
nutraukimo reikia priimti atsizvelgiant | paciento bukle ir
bendrg klinikine situacija.

AUTOIMUNINES LIGOS

Keletui Myalepta vartojusiy pacienty uzfiksuotas
autoimuniniy ligy progresavimas ar paimejimas,
iskaitant sunkaus autoimuninio hepatito pasireiskima,
taciau priezastinio rysio tarp Sio vaisto vartojimo ir
autoimuniniy ligy nenustatyta. Rekomenduojama
kruopsciai stebéti, ar nepaliméjo gretutiné autoimuniné
liga, t.y. ar staiga neatsirado stipriai iSreiksty simptomuy.
Jeigu pacientas serga autoimunine liga, reikia kruopsciai
jvertinti laukiama Myalepta nauda ir galima rizika.




VAISTO VARTOJIMO KLAIDOS

Kad pacientai ir globéjai zinoty, kokig doze suleisti, i
vaistg paskyres gydytojas turi jg nurodyti miligramais
ir mililitrais.® Siekiant iSvengti vaisto vartojimo klaidy,
iskaitant perdozavima, bitina laikytis nurodymuy deél

dozés apskaiciavimo ir jos koregavimo. Kas 6 ménesius
rekomenduojama patikrinti, kaip pacientas arba globéjas

atlieka Myalepta injekcija.®

Sveikatos priezilros specialistai turi apmokyti pacientus

ar jy globéjus istirpinti vaistq ir tinkamai suleisti jj po
oda, kad jo nepatekty | pacienty, turinciy labai mazai

poodinio riebalinio audinio, raumenis. Pacientas arba jo

globéjas turi paruosti ir suleisti pirmajq vaisto doze

iV —

KAIP SUMAZINTI VAISTO VARTOJIMO
KLAIDY RIZIKA?

Prie$ vartojant batina tinkamai Myalepta istirpinti
injekciniame vandenyje. Kasdien reikia iSmatuoti iStirpinto
vaisto kiekj tinkamu Svirkstu ir suleisti jj po oda.® Tai
darant galima apsirikti, todél prie$ pacientui leidZiantis
vaisto savarankiskai jj bGtina tinkamai apmokyti.®

Kitame Sios brositiros skyriuje paaiskinama, kaip
apskaiciuoti tinkama doze, kaip iSrasyti ir pateikti kitas
Myalepta ruosimo ir vartojimo priemones bei kaip
apmokyti pacienta ar jo globéja.

Myalepta ir papildomy priemoniy iSraSymas

PRADINES DOZES PARINKIMAS IR
ISRASYMAS

Rekomenduojama Myalepta paros doze priklauso nuo
kdino svorio ir pateikiama 1 lenteléje. Kad pacientai ir
globéjai zinoty, kokig doze suleisti, i vaista paskyres
gydytojas turi jg nurodyti miligramais ir mililitrais.®
Siekiant iSvengti vaisto vartojimo klaidy, jskaitant
perdozavima, batina laikytis Zemiau pateikiamy dozés
apskaiciavimo ir jos koregavimo nurodymuy.®

Myalepta dozé visada apskaiciuojama pagal kino svorj,
kuris yra tada, pradedamas vartoti Sis vaistas.®

1 lentelé. Rekomenduojamos Myalepta dozés ©

Pradinis Pradiné Dozés DidZiausia
kiino paros dozé koregavimas paros doze
svoris (injekcinio (injekcinio (injekcinio
tirpalo tirpalo tiiris) tirpalo
taris) turis)
Vyrai ir 0,06 mg/kg 0,02 mg/kg 0,13 mg/kg
moterys (0,012 ml/kg) | (0,004 mi/kg) (0,026 mi/kg)
< 40 kg
Vyrai 2,5mg Nuo 1,25 mg 10 mg
> 40 kg (0,5 ml) (0,25 ml) iki (2 ml)
2,5mg
(0,5 ml)
Moterys 5mg Nuo 1,25 mg 10 mg
> 40 kg (1 ml) (0,25 ml) iki (2 ml)
2,5 mg

(0,5 mi)

Doze koreguojama kaip nurodyta PCS, kurioje
pateikiama pradiné dozé ir jos didinimo skaiciuoklé.

SVARBU: istirpinus miltelius gauta tirpalg reikia suleisti
nedelsiant. Jo negalima palikti vélesniam vartojimui. Dél
to reikia kiekvienai dienai iSrasyti po vieng Myalepta
flakong ir vieng injekcinio vandens flakong arba ampule
bei nurodyti pacientui iSmesti nesuvartotg vaistg ir
nesuvartotg injekcinj vandenj. Siekiant sumazinti
pakartotinio vartojimo rizikg, reikia iSrasyti maZziausig
tinkamga injekcinio vandens turj (ne daugiau kaip 5 ml).

PAPILDOMU PRIEMONIU MYALEPTA
TIRPINIMUI IR VARTOJIMUI
ISRASYMAS

Kad pacientas galéty paruosti ir susileisti Myalepta, jam
reikia iSrasyti arba pateikti 2 lenteléje nurodytas
priemones. Jy kiekis turi tikti 30 flakony Myalepta
pakuotei. Atkreipkite démesj, kad < 1,5 mg (0,3 ml)
Myalepta dozéms skirtame Amryt rinkinyje yra Beckton
Dickinson 305937 SafetyGlide Safety insulino (U100)
0,3 ml Svirkstas su 31 g x 8 mm adata, nes i$ esanciy,
rinkoje tiksliam dozavimui iki 0,3 ml tinka tik insulino
Svirkstai.




2 lentelé. Papildomos priemonés

Veiksmas Priemonés Kiekis | Pastabos

Myalepta flakony |3 ml Svirkstas 11,3 mg ir 30 Pvz.: Becton Dickinson 309658 Luer-Lok 3 ml

paruo&imas 5,8 mg flakonams Svirkstas

vartoti 1 ml Svirkstas 3 mg flakonui 30 Pvz.: Becton Dickinson 303172 Plastipak 1 ml Svirkstas
21 G x40 mm adata 30 Becton Dickinson 305895 Eclipse saugi adata su 21

G x 40 mm su zalia jvore

Injekcinis vanduo 30 Tinkamas tlris (pvz., talpyklé turi bati 5 ml arba
mazesneé) vienkartiniam vartojimui nuo 0,6 ml iki 2,2 ml

Alkoholiu suvilgyti tamponai 60

Astriy atlieky talplyklé 1
> 5mg 2,5 ml Svirkstas 30 Pvz.: Terumo SS02SE1 Concentric Luer Tip
(1,0 ml) doziy 2,5 ml 3 daliy Svirkstas
suleidimas 30 G x 13 mm adata 30 Pvz.: Becton Dickinson 305771 SmartSlip poodiné

saugi 30 G x 13 mm adata su geltona jvore

Doziy nuo > 1 ml Svirkstas 30 Pvz.: Becton Dickinson 303172 Plastipak 1 ml 3 daliy
1,5 mg (0,3 ml) Luer Slip sterilus poodinis Svirkstas be latekso
iki 5 mg 30 G x 13 mm adata 30 Pvz.: Becton Dickinson 305771 SmartSlip poodiné
(1,0 ml) suleidimas saugi 30 G x 13 mm adata su geltona jvore
<1,5mg 0,3 ml U100 insulino svirkstas 30 Beckton Dickinson 305937 SafetyGlide saugus
(0,3 ml) doziy su kombinuota 31 G x 8 mm insulino (U100) 0,3 ml Svirkstas su 31 G x 8 mm
suleidimas adata adata

Kad bty paprasciau iSrasyti ir sumazéty vaisto vartojimo klaidy rizika, Amryt pateiks 3 lenteléje nurodytus tirpinimo
ir vartojimo rinkinius. Pastaba: injekcinj vandenj, alkoholiu suvilgytus tamponus ir astriy atlieky talpykle reikia iSrasyti
ar pateikti atskirai, nes Amryt rinkiniuose jy néra.

3 lentelé. Vartojimo rinkiniai

Rinkinio pavadinimas Turinys Vietineé logistikos informacija

Myalepta ruosimo rinkinys 11,3 mg ir| « 30 x 3 ml Svirksty, Teiraukites vaistinéje, kurioje
5,8 mg flakonams « 21 G x 40 mm adata i$duodamas Myalepta.

Myalepta ruosimo rinkinys
3 mg flakonams

e 30 x 3 ml Svirksty
e 21 G x40 mm adata

Teiraukités vaistinéje, kurioje
isduodamas Myalepta.

Myalepta ruosimo rinkinys
> 5mg (1,0 ml) dozéms

e 30 x 2,5 ml Svirksty
» 30adaty30Gx 13 mm

Teiraukités vaistinéje, kurioje
isduodamas Myalepta.

Myalepta nuo > 1,5 mg (0,3 ml)
iki 5 mg (1,0 ml) doziy vartojimo
rinkinys

e 30 x 1,0 ml Svirksty
» 30adaty30Gx 13 mm

Teiraukités vaistinéje, kurioje
isduodamas Myalepta.

Myalepta < 1,5 mg (0,3 ml) doziy,
vartojimo rinkinys

e 30x0,3ml U100 insulino Svirksty
su integruotomis 31 G x 8 mm
adatomis

Teiraukités vaistinéje, kurioje
iSduodamas Myalepta.




NURODYMAI PACIENTUI

Pirmaja Myalepta injekcijg visada turi prizilréti sveikatos
priezilros specialistas. Prie$ vartojant Myalepta
savarankiskai namuose, svarbu tinkamai apmokyti
pacientg arba jo globéja.® Kas 6 ménesius
rekomenduojama patikrinti, kaip pacientas arba globéjas
atlieka Myalepta injekcijq.®

Kad pacientas prisiminty kaip tinkamai vartoti Sj vaista,
pakuotés lapelyje pateikiami aiSkds nurodymai su
kiekvieno Zingsnelio esminio iliustracijomis. Be to, rizikos
valdymo plane yra Vaistg vartojancio paciento vadovas,
Dozavimo kortelé pacientui ir Nurodymuy pacientui vaizdo
medziaga. Ten paaiskinama ar pademonstruojama kaip
tinkamai istirpinti vaista, paruosti paskirtg doze ir suleisti
vaistag.

ISsamesné informacija pateikiama Myalepta rizikos

valdymo plano interneto svetainéje www.myaleptainfo.eu.

&]:

F
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Siekiant iSvengti vaisto vartojimo klaidy, reikia nurodyti
paros doze mg ir ml. Jei dozé yra < 1,5 mg (0,3 ml) ir
naudojamas 0,3 ml U100 insulino Svirkstas, jg taip pat reikia
nurodyti ekvivalentiniais vienetais. Kaip perskaiciuoti doze |
vienetus, nurodyta kitame puslapyje.

Kai naudojamas U100 0,3 ml insulino Svirkstas, doze reikia perskaiciuoti (zr. 4 lentele).

4 lentelé. Dozés perskaitiavimas | vienetus, kai naudojamas U100 0,3 ml insulino Svirkstas

Vaiko svoris Myalepta dozé Tikras skyscio tlris* Suapv;aéirri\stas skyscio Igll;?i::tsqr((_a?k)i;

suleisti, kiekis

0,3 ml Svirkste
9 kg 0,54 mg 0,108 ml 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,120 ml 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,132 ml 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,144 ml 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,156 ml 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,168 ml 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,180 ml 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,192 ml 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,204 ml 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,216 ml 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,228 ml 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,240 ml 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,252 ml 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,264 ml 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,276 mi 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,288 ml 0,28 ml 28
25 kg 1,50 mg 0,300 ml 0,30 ml 30

* Pastaba: pradine doze ir jos padidinimus reikia suapvalinti | maZesne puse iki artimiausio 0,01 ml.




Dozavimo kortelé pacientui yra rizikos valdymo
programos dalis. Ji skirta paaiskinti pacientui kaip
dozuoti vaistg ir kaip naudoti Svirksta.

D il kortelé

MYALEPTA®'W (METRELEPTINO MILTELIU INJEKCINIAM SVIRKSTAS MYALEPTA
TIRPALUI) TIRPINIMUT

. igsamias vartelima instrukeas Mvalept

3,0 mibvekdtas 1,0 ml Bkdias

Jiis naudosite

kortelé

SVIRKSTAI MYALEPTA INJEKCLIAL
Jums paskirta Myalepta daze yra__ ma.

Suleid#iama __ ml arba __vienety.

MYALEPTA (METRELEPTINO MILTELIY
INJEKCINIAM TIRPALUIL) VARTOJIMAS
[0 s susiessti Myale ulpldati

2,5ml 1omi EEl
SR v ineiling Fvirkitas

3iis naudosite

Jei tipinime 3
a1 krajpirees [ gyayeoja aroa siaugytaja, pries resgamiesi £

vaista savarankiseai, Deugiou informacios pateiiama Mysiepta
vartojanti paciento vadove I pacientul
skitaje vaizdo maciHiagoe.

MYALEPTA VARTOJIMAS

Myalepta reikia leisti po oda kasdien mazdaug tuo paciu
laiku.® é[ vaistg galima leisti bet kuriuo paros laiku,
nepriklausomai nuo valgio. Prisiminus praleistag Myalepta
doze reikia suleisti kiek jmanoma greiciau, o kitg dieng
vaistg dozuoti jprastai.®

APMOKYMAI

Amryt pradéjo mokomosios veiklos programa, | kurig
jeina bukletas sveikatos prieZilros specialistams ir
bukletas pacientams. Be to, informacija apie tinkamg
vaisto suleidimg pateikiama vaizdo formatu ir buklete. Si
medziaga yra skirta vaistg iSrasantiems gydytojams,
vaistininkams, pacientams ir globéjams siekiant:

o supazindinti sveikatos prieziliros specialistus ir
pacientus su svarbiausia vartojimo informacija;

o paaiskinti Myalepta rizika ir nauda bei bldus rizikai
sumazinti;

o uztikrinti, kad pacientas gauty Myalepta
tirpinimui ir vartojimui reikalingas papildomas
priemones;

o pabreéZti pacientams ir globéjams tinkamuy,
apmokymy ir stebéjimo svarbg;

o paaiskinti kaip tinkamai paruosti, dozuoti ir
suleisti Myalepta, kad Sio vaisto vartojimas bty
saugus.

Daugiau Sios medziagos kopijy gali pateikti Amryt arba
juos galima parsisiysti i$ Myalepta rizikos valdymo
programos interneto svetainés www.myaleptainfo.eu.

PACIENTU |[TRAUKIMAS | MYALEPTA REGISTRA

Myalepta uZregistruota ES su salyga, kad Amryt sukurs
visy pacientu, kurie serga generalizuota arba daline
lipodistrofija ir vartoja Myalepta, registra pagal suderintg
protokolg. Sis registras bus naudojamas tolesniam
ilgalaikio Myalepta saugumo ir veiksmingumo vertinimui
iprastomis klinikinés praktikos salygomis. Visiems
jtraukimo kriterijus atitinkantiems pacientams reikia
pasillyti bati jtrauktiems | §j registra. Juos reikia
uztikrinti, kad renkami duomenys bus padaryti
anoniminiais.

Norédami daugiau suzinoti apie $j registra ir jtraukima | ji,
kreikités medinfo@amrytpharma.com.




Patarimy pacientams kontrolinis sgrasas

5 lenteléje nurodyta informacijq reikia aptarti su pacientu. Jos kopijq reikia jdéti | paciento uzrasus.
5 lentelé. Pagrindiné informacija pacientui

Ka reikia aptarti?

Myalepta reikia vartoti kasdien tuo paciu laiku, nepriklausomai nuo valgio.

Reikia nurodyti pacientui, kad pasireiSkus padidéjusio jautrumo reakcijai kreiptysi | gydytojq tolesniam
Myalepta vartojimui aptarti.

Prisiminus praleistg Myalepta doze reikia suleisti kiek jmanoma greiciau.

Myalepta vartojantys pacientai turi laikytis gydytojo rekomenduotos dietos.

Jeigu moteriai kilty jtarimas, kad ji tapo néscia, bltina nedelsiant pasakyti gydytojui.

Vaisingos moterys, pries pradédamos vartoti Myalepta, turi pradéti taikyti veiksmingg kontracepcija.

Myalepta vartojimo negalima staiga nutraukti nepasitarus su gydytoju.

Batina daznai tirti gliukozés koncentracijg diabetu serganciy pacienty kraujyje.

Pacientams negalima savarankiskai vartoti Myalepta, kol jie néra apmokyti ruosti ir vartoti $j vaista.

Myalepta ir papildomy priemoniy isdavimas

INFORMACIJA VAISTININKAMS Siekiant sumazinti injekcinio vandens pakartotinio

vartojimo rizika, jj reikia iSduoti maziausio dydzio

Kartu su Myalepta flakonais pacientui reikia pateikti flakone arba ampuléje (pvz., ne daugiau kaip 5 ml, jei
papildomas priemones, kad jis galéty paruosti ir susileisti reikia 0,6-2,2 ml) Myalepta 3 mg, 5,8 mg ar 11,3 mg
Myalepta bei saugiai iSmesti Svirkstus ir adatas. flakony_ turinio tirpinimui.

Reikalingos Sios papildomos priemonés (jos iSsamiai

N .. Myalepta bei tirpinimo ir vartojimo rinkiniai tiekiami
aprasytos 2 lenteléje 9 psl.): yalep P )

Zemiau nurodytais kanalais. Uzsakykite gydytojo
« tinkami Svirkstai ir adatos Myalepta ruoéimui; |§ra§yta| dozei tinkamus rinkinius.
« tinkami Svirkstai ir adatos Myalepta

vartojimui; Vaistai bus platinami per kontroliuojamos
« alkoholiu suvilgyti tamponai; distribucijos sistema. Vaistai bus iSrasomi
pagal vardiniy vaisty israsymo tvarka.
« injekcinis vanduo;

« astriy atlieky talpyklé.

Kad bty paprasciau iSrasyti §j vaistg ir sumazeéty jo
vartojimo klaidy, rizika, Amryt pateikia vaisto tirpinimo ir
vartojimo rinkinius kaip nurodyta 3 lenteléje 9 psl.

Pastaba. Injekcinj vandenj, alkoholiu suvilgytus
tamponus ir astriy atlieky talpykle reikia iSrasyti ar
pateikti atskirai, nes Amryt paruostuose rinkiniuose jy
néra.




Santrauka

Lipodistrofija yra reta liga, kuriai bldingas riebalinio
audinio netekimas ir leptino stygius.! Dél leptino stygiaus
pasireiskia jvairiy sunkiy metabolizmo anomalijy.*
Leptino pakeiiamasis gydymas vartojant Myalepta
padidina sumazéjusiag leptino koncentracija ir padeda
Salinti negydomiems pacientams pasireiskiancias leptino
stygiaus pasekmes.

Daugumag Salutiniy poveikiy galima koreguoti, jie gali
nenusverti Myalepta teikiamos naudos. Vis délto svarbu
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