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K €éemu se pripravek Myalepta pouziva a jaké jsou mozné klinické

vysledky?

ONEMOCNENI

jsou
onemocnéni, kterd se vyznacuji ¢astecnou nebo Uplnou
1

Lipodystrofie heterogenni  skupinou  vzacnych
absenci tukové tkané a mohou byt dédi¢nd nebo ziskana.
Pacienti s lipodystrofii Casto trpi ¢asnymi metabolickymi
nasledky, které jsou zplisobeny nedostatkem tukové tkané a
doprovodnym nedostatkem leptinu.?® U zdravych jedinct je
leptin klicovym hormonem vylu¢ovanym tukovou tkadni a

plni Fadu metabolickych funkci.>*

Nedostatek tukové tkdné a leptinu u pacientd s lipodystrofif
muZe zpUsobit fadu poruch, jako je hypertriglyceridémie a
ektopickd akumulace tuku, hyperglykémie v dlsledku

inzulinové rezistence a neukojitelny hlad v dlsledku
chybéjicich signéld sytosti.>? Bez fe$eni zakladniho nedostatku
leptinu u lipodystrofie mize mit Ié¢ba dietou, antidiabetiky a

terapii snizujici hladinu lipidd jen omezeny klinicky Uspéch.®

MYALEPTA A LECBA LIPODYSTROFIE

Myalepta (metreleptin) je leptinova substituéni terapie
pouZzivana v kombinaci s dietou k Iécbé ndsledk(l nedostatku
leptinu u pacientd s lipodystrofii. Re$enim nedostatku leptinu
dochazi ke zlepSeni komplikaci nedostatku leptinu:
hyperfagie, hypertriglyceridémie, inzulinové rezistence a
diabetu, pficemz u nékterych pacientl mze byt mozné snizit
davku nebo dokonce vysadit antidiabetika a léky snizujici
hladinu lipidd.®



Indikace pro pouziti pripravku Myalepta

Pfipravek Myalepta je indikovan doplikové k dietnim Lécbu pripravkem Myalepta musi zahdjit a sledovat
opatfenim jako substituéni 1é¢ba komplikaci pfi nedostatku zdravotnicky pracovnik se zkuSenostmi s diagnostikou
leptinu u pacient( s lipodystrofii: a léébou metabolickych poruch.

« S potvrzenou vrozenou generalizovanou lipodystrofii
(Berardinelliho-Seiptv syndrom) nebo ziskanou
generalizovanou lipodystrofii (Lawrenciv syndrom)
u dospélych a déti ve véku od 2 let.

e S potvrzenou familidrni parcialni lipodystrofii nebo
ziskanou parcialni lipodystrofii (Barraquertv-Simonsdv
syndrom) u dospélych a déti ve véku od 12 let,

u kterych pti standardni [éCbé nebylo dosazeno
dostatecné metabolické regulace.

Klicové body, které je treba zvazit pred predepsanim pripravku Myalepta

Pfed predepsanim pfipravku Myalepta je tfeba zvazit nékolik
klicovych bodU. Nize uvedené informace je tfeba cist
spole¢né se souhrnem Gdajl o pfipravku.

SPRAVNY VYBER PACIENTU

« Pripravek Myalepta je indikovén pouze k [é¢bé « Pfipravek Myalepta nebyl zkouman u pacient

komplikaci nedostatku leptinu u pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater. Zadna

s lipodystrofii doporuceni ohledné davky nejsou k dispozici.

« Udaje 0 odpovédi na pipravek Myalepta u pacientd ve « Udaje z klinickych studii nepotvrzuji bezpec¢nost

véku 65 let a starsich jsou omezené. U starsich pacient( a Ucinnost u pacientd s lipodystrofii souvisejici s HIV.
je nutné volit a upravovat davky s opatrnosti, ackoli se
nedoporucuje zadna specifickd uprava davky.

« Pripravek Myalepta se nedoporucuje uZivat béhem
téhotenstvi a u Zen v plodném véku, které

nepouzivaji antikoncepci.

KONTRAINDIKACE
« Pripravek Myalepta je kontraindikovan u pacient( se
znamou precitlivélosti na metreleptin nebo na

jakoukoli pomocnou latku lécivého pfipravku.




Klinické a organiza€ni informace ke snizeni rizika pro pacienty

Lipodystrofie zplsobuje vyznamnou metabolickou a
neuroendokrinni dysfunkci, ktera vede k hyperlipidémii,
obtizné lécitelnému diabetu, snizené imunologické odpovédi .
a hormonalni dysfunkci, které jsou zplsobeny snizenim
sekrece leptinu.1478 Néktera potencialni rizika spojena

s uzivanim pfipravku Myalepta (nebo s prerusenim jeho
uzivani v pripadé akutni pankreatitidy, jak je uvedeno nize)

jsou v nasledujicich oblastech:

« Precitlivélost

Hypoglykémie pti soucasném uzivani inzulinu a
jinych antidiabetik

Neplanované téhotenstvi v disledku zlepseni
hormonalni dysfunkce pomoci pfipravku
Myalepta

Ztrata ucinnosti, potencialné v dasledku
neutralizacnich protilatek

Zavainé a tézké infekce sekundarné
zplisobené neutralizaénimi protilatkami

= Akutni pankreatitida spojend s vysazenim pfipravku « Progrese autoimunitnich poruch
Myalepta e Chyby pfi podavani lékl
e T-bunécny lymfom Tato brozura obsahuje dal3i pokyny k témto rizikim, véetné

pfipadnych opatieni k jejich minimalizaci a k podpofe diskuse

s pacienty.




Specifické rizikové oblasti

HYPERSENZITIVNI REAKCE

U pacient( uZivajicich pripravek Myalepta byly hlaseny
pfipady generalizované hypersenzitivity (napft. anafylaxe,
kopfivka nebo generalizovand vyrazka). Bezprostiedné po
podani pripravku Myalepta mohou nasledovat anafylaktické
reakce.

DALSIi INFORMACE

Myalepta, stejné jako kazdy terapeuticky protein, ma
potencial vyvolat hypersensitivni reakci. Celkové byla
vétsSina hlasenych reakci precitlivélosti povaZovana za
mirné az stfedné zdvainé.®

JAK SNIZIT RIZIKO REAKCI zZ
PRECITLIVELOSTI

Pacienti a/nebo pecovatelé musi pfipravit a podat prvni
davku lécivého pfipravku pod dohledem kvalifikovaného
zdravotnického pracovnika.

Pokud dojde k anafylaktické reakci nebo jiné zavazné
alergické reakci, je tfeba podavani pfipravku Myalepta
okamZité trvale ukoncit a zahajit vhodnou Iécbu.

AKUTNI PANKREATITIDA SPOJENA
S VYSAZENIM PRIPRAVKU
MYALEPTA

Nedodrzeni pokynt k pouzivani nebo nahlé ukoncéeni
podavani pfipravku Myalepta mUze vést ke zhorseni
hypertriglyceridémie a souvisejici pankreatitidé, zejména u
pacientl s rizikovymi faktory pro pankreatitidu (napf.
pankreatitida v anamnéze, tézka hypertriglyceridémie).

DALSI INFORMACE

Pacienti s lipodystrofii jsou jiZ predisponovani

k pankreatitidé kvali hypertriglyceridemii spojené s timto
onemocné&nim.® V americké studii zahrnujici 72 pacientd

s lipodystrofii mélo 28 % pacientl anamnézu pankreatitidy
pied zahdjenim |é¢by metreleptinem.°

V klinickych studiich se u Sesti pacientd (Ctyfi

s generalizovanou lipodystrofii a dva s parcialni lipodystrofii)
vyskytla pankreatitida vyvolana Iécbou. VSichni pacienti méli
v anamnéze pankreatitidu a hypertriglyceridémii.

U dvou pacientl bylo podezieni, Ze k vyskytu pankreatitidy
prispélo nahlé preruseni a/nebo nedodrzeni davkovani
pfipravku Myalepta. Pfedpokladalo se, Ze mechanismem
vzniku pankreatitidy u téchto pacientl byl navrat
hypertriglyceridémie, a tedy zvysené riziko pankreatitidy

v souvislosti s prerusenim ucinné 1écby hypertriglyceridémie.



JAK SNIZIT RIZIKO AKUTNI
PANKREATITIDY
Pripravek Myalepta snizuje hypertriglyceridémii
pozorovanou u pacientl s lipodystrofii. Studie ukazaly, Ze
pacienti jsou nejvice ohrozeni pfi preruseni |éCby pripravkem
Myalepta, protoze mulze vést k nahlému zhorSeni
hypertriglyceridémie. Proto se doporucuje povzbuzovat
pacienty, aby dodrZovali kazdodenni |écbu, a pokud ma byt
|IéCba pripravkem Myalepta ukoncena, sniZovat postupné
davku pfipravku Myalepta po dobu dvou tydnid ve spojeni
s nizkotucnou dietou a Upravou jinych |écivych pripravka
snizujicich hladinu lipidG podle potfeby. Béhem sniZovani
davky je treba sledovat hladiny triglyceridi a podle potreby
zvazit zahdjeni nebo Udpravu davky lécivych pfripravkd
snizujicich hladinu lipidG.

Pokud se u pacienta béhem l|é¢by pripravkem Myalepta
objevi pankreatitida, doporucuje se v |écbé pripravkem
Myalepta pokracovat bez preruseni, protoze nahlé preruseni
zhorsit. Znamky a/nebo pfiznaky

lécby muze stav

odpovidajici  pankreatitidé musi vést k prisluSnému

klinickému vyhodnoceni.

HYPOGLYKEMIE PRI SOUCASNEM
UZiVANI INZULINU A JINYCH
ANTIDIABETIK

U pacientl léenych pripravkem Myalepta, ktefi uzivaji
antidiabetické lécivé pripravky, zejména inzulin nebo
inzulinova sekretagoga (napf. derivaty sulfonylurey), existuje
riziko hypoglykémie.

DALSI INFORMACE

Zavazina hyperglykémie a obtizné |écitelny diabetes spojeny

s inzulinovou rezistenci jsou zavaznymi ddsledky lipodystrofie
a Casto vedou k predepisovani vysokych davek inzulinu

a dalsich 1ékd.t Po zahdjeni |é¢by pFipravkem Myalepta se
inzulinova rezistence zlepsi, a proto muize byt tfeba vyrazné
snizit bazalni davky inzulinu. Pokud se pfipravek Myalepta
uziva s nezménénymi ddvkami inzulinu, mGze se v dlsledku
zvys$ené citlivosti inzulinovych receptorl a zvysené
metabolické odpovédi na inzulin objevit mirna, stredné

zavaznd nebo zavazind hypoglykémie.2

Hypoglykémie povaZovana za souvisejici s |éCbou pripravkem
Myalepta se vyskytla u 14 % testovanych pacient(. ® Viechna
hlaseni o hypoglykémii u pacientd s generalizovanou
lipodystrofii a v podskupiné s parcidlni lipodystrofii byla
mirného charakteru bez vzorce nastupu nebo klinickych
nasledkd. Obecné se vétsinu prihod podafilo zvladnout
pfijmem potravy, pficemz k Upravé davkovani
antidiabetického lécivého pfipravku doslo jen v relativné
malo ptipadech.

Béhem studii s pfipravkem Myalepta mohlo 41 % pacientd
s generalizovanou lipodystrofii ukoncit [é¢bu inzulinem a
témér Ctvrtina pacientl mohla vysadit dalsi antidiabetika
a/nebo léky snizujici hladinu lipidd.

JAK SNIZIT RIZIKO HYPOGLYKEMIE

Béhem prvnich dvou tydnd Ié¢by mazZe byt nutné snizit davky
inzulinu 0 50 % nebo vice. Po stabilizaci ddvek inzulinu mdze
byt u nékterych pacientd nutna také Gprava davkovani
dalSich antidiabetik, aby se minimalizovalo riziko
hypoglykémie.

V klinickych studiich byla hypoglykémie zvladnuta prijmem
potravy/napoju a Gpravou davky antidiabetického lé¢ivého
pripravku. V pripadé hypoglykemickych ptrihod nezavazného
charakteru Ize, dle nazoru osetrujiciho lékare, jako
alternativu k Upravé davky antidiabetik zvazit Gpravu pfijmu
potravy.

Peclivé sledujte hladinu glukdzy v krvi u pacientd, ktefi jsou
soucasné léceni inzulinem, zejména u téch, ktefi uzivaji
vysoké davky, nebo inzulinovymi sekretagogy

a kombinovanou lécbu. Pacienti a pecovatelé by méli byt
pouceni o pfiznacich hypoglykémie.

U pacientd, kterym se soucasné podava inzulin (nebo jiné
subkutanné podavané lecivé pripravky) a pripravek
Myalepta, doporucujeme stfidani mist aplikace injekce.




T-BUNECNY LYMFOM

Ziskané lipodystrofie jsou spojeny s autoimunitnimi
poruchami a autoimunitni poruchy jsou spojeny se
zvy$enym rizikem malignit véetné lymfom(. 1!

U pacient( se ziskanou generalizovanou lipodystrofii
|éCenych i neléCenych pripravkem Myalepta byly hlaseny
lymfoproliferativni poruchy, véetné lymfoma. Pri¢inna
souvislost mezi |écbou pripravkem Myalepta a vznikem
a/nebo progresi lymfomu nebyla prokazana.

PFinosy a rizika |éCby pripravkem Myalepta se musi peclivé
zvazit u pacient( se ziskanou generalizovanou lipodystrofii
a/nebo u pacientd s vyznamnymi hematologickymi
abnormalitami (véetné leukopenie, neutropenie, abnormalit
kostni dfené, lymfomu a/nebo lymfadenopatie).

DALSIi INFORMACE

PFi uzivani metreleptinu v klinickych studiich byly hlaseny tri
pfipady T-bunécného lymfomu u pacientd se ziskanou
generalizovanou lipodystrofii. U dvou z téchto pacientt byl
béhem uzivani léCivého pripravku diagnostikovan periferni T-
bunécény lymfom. Oba méli pred zahajenim lécby
imunodeficit a vyznamné hematologické abnormality véetné
zavaznych abnormalit kostni dfené. Samostatny pripad
anaplastického velkobunééného lymfomu byl hlasen

u pediatrického pacienta, ktery dostaval léCivy pfipravek a
ktery nemél pred |écbou hematologické abnormality.

NEPLANOVANE TEHOTENSTVI

Pacienti s lipodystrofii mohou mit snizenou plodnost v dlsledku
nedostatku leptinu. ° Leptin hraje d(leZitou roli v plodnosti a pfi
|é¢bé pripravkem Myalepta mohou Zeny s nedostatkem leptinu,
které byly d¥ive neplodné, znovu ziskat plodnost. ?

V dusledku obnoveni uvolfiovani luteiniza¢niho hormonu maze
dojit k neplanovanému téhotenstvi.

DALSI INFORMACE

Udaje o téhotenstvich jsou omezené, protoze v klinickych
studiich bylo zaznamenano pouze Sest téhotenstvi se dvéma
Zivé narozenymi détmi. ° Neni zndmo, zda tato t&hotenstvi byla
planovana nebo neocekavana.

U Zen vystavenych plisobeni metreleptinu béhem téhotenstvi
byly hlaseny potraty, porody mrtvého plodu a pfedcasné
porody, ackoli v sou¢asné dobé nejsou k dispozici Zddné
dlkazy, které by naznacovaly pfi¢innou souvislost s [é¢bou.
Studie na zvifatech prokazaly urcité znamky reprodukéni
toxicity. Studie na zvifatech neprokdzaly zadné nezadouci
Gcinky na saméi nebo samiéi plodnost. ®

JAK SNIZIT RIZIKO NEPLANOVANEHO
TEHOTENSTVI

Ptipravek Myalepta se nedoporucuje béhem téhotenstvia u
7en ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci. Zeny
ve fertilnim véku by mély byt upozornény, ze pfipravek
Myalepta mazZe zvysit plodnost, a mély by byt vyzvany

k pouzivani antikoncepce.

Vzhledem k tomu, Ze nelze vyloucit, Ze pripravek Myalepta
mUZe prostfednictvim enzymové indukce sniZit expozici
substratlim CYP3A, mdzZe byt ucinnost hormondlni
antikoncepce pfi soucasném podavani s pripravkem Myalepta
snizena. Proto by se béhem |écby méla zvazit dalsi

nehormondlni antikoncepcni metoda.




ZTRATA UCINNOSTI, KTERA MUZE
BYT ZPUSOBENA NEUTRALIZUJICIMI
PROTILATKAMI

V klinickych studiich (studie NIH 991265/20010769 a FHA101)
se u pacientd velmi ¢asto vyskytovaly protilatky (ADA) proti
metreleptinu (88 %, 65 ze 74 pacientd). V krvi vétsiny

z rozsifeného souboru pacientd byla pozorovana blokujici
aktivita reakce metreleptinu a rekombinantniho leptinového
receptoru in vitro (96 %, 98 ze 102 pacientd), ale vliv na
ucinnost metreleptinu nebylo mozné jasné prokazat. Ackoli se
to v klinickych studiich nepotvrdilo, neutralizacni protilatky by
mohly teoreticky ovliviiovat aktivitu endogenniho leptinu.

RIZENI RIZIKA NEUTRALIZUJICI AKTIVITY
PROTILATEK

U pacientl lé¢enych pripravkem Myalepta mZe dojit ke
ztraté ucinnosti potencialné na zakladé neutralizacnich
protilatek. Ackoliv vliv neutralizacnich protilatek na Gcinnost
nebyl potvrzen, je treba, aby predepisujici [ékar zvazil, zda
pacienty nechat vysetfit na pfitomnost neutralizacnich
protilatek, jestlize dojde k vyznamnému snizeni Uc¢innosti,
navzdory podavani pripravku Myalepta.

ZAVAZNE A TEZKE INFEKCE
SEKUNDARNE ZPUSOBENE
NEUTRALIZUJICIMI PROTILATKAMI

Neni mozZno vyloucit spojeni mezi vznikem neutraliza¢nich
protilatek a zavaznymi a tézkymi infekcemi, a proto
pokracovdani podavani pripravku Myalepta musi zvazit
predepisujici |ékaf.

U 5 pacient( s generalizovanou lipodystrofii se vyskytly
zdvainé a/nebo tézké infekce, které byly v Casové souvislosti
s blokovanim aktivity vic¢i metreleptinu. Tyto pfipady
zahrnovaly 1 pfihodu u 1 pacienta se zdvaznou a tézkou
apendicitidou, 2 pfihody u pacientd se zavaznym a tézkym
zapalem plic, jedinou pfihodu zdvazné a tézké sepse

a nezdvaznou, ale tézkou gingivitidou u 1 pacienta a 6 pfihod
zavaziné a tézké sepse nebo bakteriémie a 1 prihodu
nezavazné, ale tézké infekce ucha u 1 pacienta.

Jedna zdvazna a tézka infekce spojena s apendicitidou byla
docasné spojovana s blokujici aktivitou proti metreleptinu

u pacienta s parcialni LD, ktery nebyl v podskupiné pacient(
s parcialni LD. Presto, Ze zde existuje doCasna spojitost, neni
mozné na zakladé momentalné dostupného souboru dikazl
pfimou souvislost s Ié¢bou metreleptinem jednoznacné
potvrdit nebo vyvratit. Pacienti s lipodystrofii s blokujici
aktivitou proti metreleptinu a soubéznymi infekcemi
odpovidali na standardni Iécbu.

ZVLADANI RIZIKA ZAVAZNYCH A TEZKYCH
INFEKCI

Ackoli to nebylo potvrzeno v klinickych studiich,
neutraliza¢ni protilatky by mohly teoreticky ovliviiovat
aktivitu endogenniho leptinu a nelze vyloudit souvislost
mezi vznikem neutralizaéni aktivity a zavaznymi a tézkymi
infekcemi. U pacient(l se zavaznymi a tézkymi infekcemi
musi byt pokracovani Iécby metreleptinem na uvazeni
predepisujiciho lIékare. Pacienti, u kterych se rozvinou
zavazné a tézké infekce, maji byt vysetreni na pritomnost
neutralizacnich protilatek.

INFORMACE PRO PREDKLADANI
VZORKU K TESTOVANI
NEUTRALIZUJICICH PROTILATEK

Dalsi informace o tom, jak predlozit vzorky k testovani
neutralizujicich protilatek, ziskate na adrese
medinfo@amrytpharma.com.

Vzhledem k tomu, Ze testovani vzork(l jednotlivych pacient(
muZe trvat az 4 mésice a klinické dlsledky vzniku
neutralizacnich protilatek proti metreleptinu in vitro nejsou
dosud dobre znamy, musi byt kazdé klinické rozhodnuti

o pokracovani nebo ukonceni |é¢by metreleptinem zvazeno
v kontextu stavu pacienta a celkové klinické situace.

AUTOIMUNITNi ONEMOCNENI

U nékterych pacient(l [é¢enych pfipravkem Myalepta byla
pozorovana progrese/vzplanuti autoimunitnich poruchy,
véetné zavazné autoimunitni hepatitidy, avsak mezi [écbou
metreleptinem a progresi autoimunitniho onemocnéni
nebyla prokazana pric¢inna souvislost. Doporucuje se
peclivé sledovani vzplanuti (ndhlého a prudkého nastupu
pfiznakd) zakladni autoimunitni poruchy. U pacientd

s autoimunitnim onemocnénim je tfeba peclivé zvazit

potencidlni pfinos a rizika l1é¢by pripravkem Myalepta.




CHYBY V MEDIKACI

Pripravek Myalepta musi byt pred pouZitim spravné
naredén vodou pro injekci a spravné mnozstvi naredéného
pripravku musi byt odméreno do vhodné injekéni strikacky
a poté denné podavano subkutanné. ProtoZe pfi kazdém
z téchto krok( maze dojit k chybé, je nezbytné, aby byl
pacient pred vlastnim podanim vhodné poucen (viz nize
,Pouceni pacienta”).

JAK SNIZIT RIZIKO CHYB PRI

PODAVANI LEKU

Nasledujici ¢ast broZury se zabyva predepsanim spravné
davky, pfedepsanim a zajisténim dalSich pomacek pro
pfipravu a podavani pfipravku Myalepta a Skolenim pacienta
nebo pecovatele.

Predepisovani pripravku Myalepta a doplfikovych pomiucek

VYBER A PREDEPSANi POCATECNI
DAVKY

Doporucena denni davka pfipravku Myalepta vychazi

z télesné hmotnosti, jak je uvedeno v tabulce 1. Aby
pacienti a peCovatelé podali spravnou davku, mél by
predepisujici Iékar predepsat prislusnou davku

v miligramech i objem v mililitrech. Aby se predeslo
chybdam v medikaci véetné predavkovani, je treba
dodrZovat i veskeré pokyny pro vypocet davky a jeji
Upravu, které jsou uvedeny v aktudlnim SmPC pfipravku.
PFi zahajeni [éCby je pfi vypoctu davky vzdy potreba pouZzit
aktualni télesnou hmotnost.

Tabulka 1: doporucend davka ptipravku Myalepta

Podateéni Uprava Maximalni
Vychozi denni davky denni davka
hmotnost davka (injekéni (injekéni
(injekéni objem) objem)
objem)
Muzi a 0.06 mg/kg 0.02 mg/kg 0.13mg/kg
jeny (0.012 ml/kg) (0.004 ml/kg) (0.026 ml/kg)
<40kg
Muzi 2.5mg 1.25 mg 10 mg
> 40 kg (0.5 ml) (0.25 ml) az (2 ml)
2.5mg
(0.5 ml)
Zeny 5mg 1.25 mg 10 mg
> 40 kg (1 ml) (0.25 ml) az (2 ml)
2.5mg
(0.5 ml)

Uprava déavky by méla byt provedena podle popisu v SmPC,
ktery rovnéz obsahuje kalkulacku pro vypocet pocatecni
davky a zvyseni davky.

DULEZITE: Po nafedéni musi byt roztok podan okamzité

a nelze jej skladovat pro pozdé;jsi pouziti. Proto musi byt
denné predepsdana jedna lahvicka pfipravku Myalepta a
jedna lahvicka/ampule vody pro injekci a pacient musi byt
poucen o likvidaci nepouzitého léku a nepouzité vody pro
injekci. Méla by byt predepsana nejmensi mozna velikost
ampule vody pro injekci (5 ml nebo méng), aby se sniZilo
riziko opakovaného poufziti.

PREDEPISOVANI POTREBNYCH POMUCEK
K NAREDENi A PODAVANI PRIPRAVKU
MYALEPTA

Aby si pacient mohl pfipravit a poddvat pfipravek Myalepta,
je potfeba mu predepsat nebo dodat nasledujici pomucky
(tabulka 2). Uvedena mnozZstvi odpovidaji baleni 30 lahvicek
pfipravku Myalepta. Vezméte prosim na védomi, Ze k podani
davky pripravku Myalepta < 1,5 mg (0,3 ml) bude souprava
Amryt pro podavani pripravku obsahovat injekéni strikacku
Beckton Dickinson 305937 SafetyGlide Safety Insulin (U100)
0,3 ml s jehlou 31 g x 8 mm, protoZe inzulinové strikacky jsou
jediné komercéné dostupné, které jsou vhodné pro presné

davkovani do 0,3 ml.




Tabulka 2: Potfebné pomucky

1.5mg (0.3 ml)

stfikacka s integrovanou jehlou
31Gx8mm

Ukon Pomiicka MnozZstvi | Poznamka
Natredéni lahvicek |3 mlinjekéni stiikacka pro 30 Priklad: Becton Dickinson 309658 Luer-Lok 3 ml
pFipravku Myalepta 11,3 mg a 5,8 mg lahvicky injekcni strikacka
1 mlinjekéni stfikacka pro 3,0 mg 30 Pfiklad: Becton Dickinson 303172 Plastipak 1 ml injekéni
lahvicku strikacka
21G x40 mmjehla 30 Becton Dickinson 305895 bezpecnostni jehla Eclipse
21 G x 40 mm zelend
Voda pro injekci 30 Vhodné velikosti (5 ml nebo mensi lahvicka/ampule) pro
jednorazové poutziti 0,6 ml az 2,2 ml
Alkoholové ubrousky 60
Nadoba na ostré predméty 1
Aplikace davky > 2.5 mlinjekéni stfikacka 30 Pfiklad: Terumo SS02SE1 trojdilna injekéni stfikacka s
5mg (1.0 ml) koncentrickym hrotem Luer Tip 2,5 ml
30Gx 13 mmjehla 30 Priklad: Becton Dickinson 305771 SmartSlip
hypodermicka bezpecnostni jehla 30 G x 13 mm, Zluta
Aplikace davky > 1 mlinjekéni st¥ikacka 30 Pfiklad: Becton Dickinson 303172 Plastipak 1 ml
1.5mg (0.3 ml) to hypodermicka injekéni stiikacka, tfidilna, sterilni, bez
5m latexu
1 Og | 30Gx 13 mmjehla 30 Priklad: Hypodermicka bezpecnostni jehla Becton
(1.0 mi) Dickinson 305771 SmartSlip 30 G x 13 mm, Zlutd
Aplikace davky < | 0.3 ml U100 inzulinova 30 Beckton Dickinson 305937 Bezpecnostni inzulinova

stfikacka(U100) 0.3 ml, 31 G x 8 mm jehla

Pro usnadnéni predepisovani a snizeni rizika chyb v medikaci dodava Amryt sady pro fedéni a podani, jak je uvedeno v
tabulce 3. Sada bude vydana v [ékarné spoleiné s ptipravkem Myalepta. Poznamka: Vodu pro injekce, alkoholové
ubrousky a zasobnik na ostré predmeéty je tfeba predepsat/dodat zvlast a nejsou sou&asti souprav Amryt.

Tabulka 3: Sada pro podani

Nazev soupravy

Obsah

Sada pro naredéni pripravku Myalepta
11.3 mg a 5.8 mg lahvitky

e 30 x 3 ml injekéni st¥ikacka
e 21 Gx 40 mm jehla

3.0 mg lahvigky

Sada pro naredéni pfipravku Myalepta

e 30 x 1 mlinjekeni st¥ikacka
e 21 Gx 40 mm jehla

mg (1.0 ml)

Sada pro aplikaci pripravku Myalepta pro davky > 5

e 30 x 2.5 ml injekeni st¥ikacka
e 30jehel 30 G x 13 mm

Sada pro aplikaci ptipravku Myalepta pro davky > 1.5
mg (0.3 ml)az 5 mg (1.0 ml)

e 30 x 1.0 ml injekéni st¥ikacka
e 30jehel 30 G x 13 mm

mg (0.3 ml)

Sada pro aplikaci pripravku Myalepta pro davky < 1.5

e 30 x 0.3 ml U100 insulinova injekeni stfikacka s
integrovanou jehlou 31 G x 8 mm




POUCENI PACIENTA
Prvni injekce pfipravku Myalepta musi byt pfipravena

a podana vidy pod dohledem kvalifikovaného
zdravotnického pracovnika je . Aby bylo zajiSténo, Ze pacienti
a pecovatelé rozumi spravnému davkovani, které se ma
injekéné podavat, musi predepisujici |ékaf predepsat
pfislusnou davku jak v miligramech, tak i objem v mililitrech.

Aby pfi léCbé nedochdzelo k chybam, véetné predavkovani,
je tfeba ridit se vySe uvedenymi pokyny pro vypocet davky
a Upravu davky. Pfi pouZzivani pripravku Myalepta se
doporucuje zkontrolovat kazdych 6 mésict, jakym zptisobem Aby se sniZilo riziko chyb v davkovani, méli by mit pacienti
si pacient sam podava Iék. predepsanou denni davku v mgiv ml, a pokud je davka
<1,5mg (0,3 ml) a je pouZita 0,3 ml (U100) inzulinova
stiikacka, tak také v jednotkdach (Ul). Pfepocet davky na
jednotky je uveden nize.

Zdravotnicti pracovnici musi pacienty a pecovatele proskolit
o fedéni pripravku a spravné technice subkutanniinjekce,
aby se zabranilo intramuskularni injekci u pacientt

s minimem subkutanni tkané. Pacienti a/nebo pecovatelé
musi pripravit a podat prvni davku Iécivého pripravku pod
dohledem kvalifikovaného zdravotnického pracovnika.
Pokyny uvedené v Ndvodu k pouziti popisuji vSechny klicové
kroky a obsahuji obrazky, které pacientovi spravné pouZiti
pfipomenou. Pro pacienty jsou pripraveny dalsi materialy
"Privodce péce o pacienta", "Davkovaci kartu pacienta"

a "Instruktazni video pro pacienta", které ukazuji spravnou
techniku fedéni a pfipravu predepsané davky.

Dalsi podrobnosti jsou k dispozici na webovych strankach
pfipravku Myalepta RMP na adrese www.myaleptainfo.eu.

V pfipadé pouZiti 0.3 ml U100 insulinové injek¢ni stiikacky, musi byt davka prevedena (Tabulka 4).
Tabulka 4: Pfevod davky na jednotky s U100 0.3 ml injekéni stfikackou

"Jednotkové"
Vaha ditéte Davka pfipravku Aktudlni mnoZstvi Zaokrouhlené mnoZstvi mé&Feni objemu v
Myalepta roztoku* roztoku 0,3 ml injek&ni
sttikacce pro injekci
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 ml 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

*Pozndmka: Pocatecni davka a pfirdstky davky by mély byt zaokrouhleny dold na nejblizsi 0,01 ml.




Soucasti materiala je karti¢cka pro informovani pacienta VZDELAVACI A SKOLICI AKTIVITY

o davce a pouziti vhodné injekéni stiikacky. Spole¢nost Amryt zahajila program vzdéldvacich aktivit, ktery

obsahuje broZuru pro zdravotniky a brozuru pro pacienty.

Informaéni karti¢ka pro pacienta tykajici se davky

T, eI RN oA X Ddle jsou k dispozici informace o spravnych technikach

PRASEK

injekéniho poddni, které jsou obsazené v obou brozurach

Myaepta s Vodamapiipravu  Inekenistkatka k
jokce. pous

a jsou také dostupné ve formé videa.

ooo b

Tyto materidly jsou uréeny pro predepisujici [ékare,

lékgrniky, pacienty a pecovatele s cilem:

Lomisiiata

e Vzdélavat zdravotnické pracovniky a pacienty o kli¢ovych
informacich souvisejicich s pfedepisovanim

URCENE PRO APLIKACI

e Vysvétlit rizika a prinosy ptripravku Myalepta

APLIKACE PRIPRAVKU MYALEPTA
(METRELEPTIN PRASEK PRO PRIPRAVU
INJEKENIHO ROZTOKU)

a zpUsoby, jak tato rizika snizit

e  Zaijistit, aby pacient obdrZel vhodné potfebné pomucky

k naredéni a podani pripravku Myalepta

e Zdlraznit pacientovi nebo pecovateli potfebu vhodného
Skoleni a naslednych kontrol

e  Poskytnout pokyny ke spravnym technikam
instruktaze, abyste napomohli bezpe¢nému pouzivani
pfipravku Myalepta
Dalsi dodavky téchto materiadll jsou k dispozici u spolecnosti
Amryt a jejich lokdlniho zastupce nebo je lze stahnout
z webovych stranek programu fizeni rizik pfipravku Myalepta

APLIKACE PRIPRAVKU MYALEPTA

na adrese www.myaleptainfo.eu.
Pripravek Myalepta by mél byt podavan subkutanné kazdy yalep

den pfiblizné ve stejnou dobu. Lze ho podavat kdykoli

béhem dne bez ohledu na pfijem jidla. Pokud pacient -
vynecha davku, je tfeba pripravek Myalepta podat ihned, E
jakmile to zjisti, a ndsledujici den pokracovat v normalnim

davkovacim schématu. F

[=]

ZADAVANI PACIENTU DO REGISTRU PACIENTU
MYALEPTA

Spolec¢nost Amryt se zavazala, Ze jako podminku registrace
pripravku Myalepta v EU vytvofi registr zahrnujici vSechny pacienty
s generalizovanou nebo ¢astecnou lipodystrofii Ié¢ené pripravkem
Myalepta v souladu s pravidly pro registraci dohodnutého
protokolu. Tento registr bude ddle hodnotit dlouhodobou
bezpecnost a ucinnost pripravku Myalepta za béznych podminek
klinické praxe. U&ast v registru by méla byt nabidnuta viem
zplisobilym pacientdim. Pacienti by méli byt ujisténi, Ze vSechny
shromazdéné udaje budou anonymni.

Dalsi informace o registru a Vasi Ucasti ziskate na adrese

medinfo@amrytpharma.com.
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Kontrolni seznam klicovych informaci pro pacienta

Informace uvedené v tabulce 5 by mély byt s pacientem prodiskutovany a mély by byt zaznamenany do jeho zaznama.

Tabulka 5: Klicové informace pro pacienta

Body k prodiskutovani

a pouzitim.

Pacienti by si neméli sami poddvat pripravek Myalepta, dokud nebudou proskoleni a nebudou si jisti jeho pfipravou

Pripravek Myalepta by se mél podavat kazdy den ve stejnou dobu nezavisle na jidle.

Pokud je davka vynechana, mél by si pacient podat pfipravek Myalepta okamZzité poté, co si to uvédomi.

Uzivani pripravku Myalepta by nemélo byt nahle ukonceno bez konzultace s |ékarem.

pfipravkem Myalepta.

Pokud se objevi precitlivélost, mél by byt pacient informovan, aby kontaktoval svého |ékare a projednal s nim IéCbu

U pacient0 s diabetem je treba peclivé sledovat hladinu glukdzy v krvi.

Béhem uzivani pfipravku Myalepta by pacienti méli dodrzovat dietu doporucenou Iékafem.

Pfed zahajenim |écby pfipravkem Myalepta by Zeny v plodném véku mély pouzivat uc¢innou antikoncepci.

Zeny by mély okam?ité informovat svého lékate, pokud maji podezieni, ze by mohly byt téhotné.

Vydej pripravku Myalepta a potrebnych pomiicek

INFORMACE PRO LEKARNIKY

Pti vydeji injekénich lahvicek pfipravku Myalepta bude

pacient potrebovat pomlcky, které mu umozni pfipravu

a aplikaci pripravku Myalepta a bezpecnou likvidaci

injekcnich strikacek a jehel. Potfebné pomicky jsou

nasledujici a jsou podrobné popsany v tabulce 2 na strané 9:

Vhodné injek¢ni stiikacky a jehly pro pfipravu
pfipravku Myalepta

Vhodné injekéni stiikacky a jehly k aplikaci
pfipravku Myalepta

Alkoholové ubrousky

Voda pro injekci

Nadoba na ostré predméty

Pro usnadnéni pfedepisovani a snizeni rizika chyb v medikaci
dodava spolecnost Amryt soupravy pro redéni a aplikaci, jak je
uvedeno v tabulce 3 na strané 9.

Poznamka: Vodu pro injekce, alkoholové ubrousky a nddobu na
ostré predméty je tfeba pfedepsat/dodat zvlast a nejsou
soucasti souprav Amryt, ani nejsou spolecnosti Amryt
zajistovany.

Aby se snizilo riziko opakovaného pouZiti vody pro injekci, méla
by se k natedéni 3,0 mg, 5,8 mg nebo 11,3 mg injekcnich
lahvicek pfipravku Myalepta pouzit nejmensi vhodna velikost
lahvicky/ampule (napf. 5 ml nebo méné, aby bylo mozné
odebrat 0,6 ml - 2,2 ml).

Zasoby ptipravku Myalepta a soupravy pro redéni
a aplikaci jsou vydavany v l1ékdrné spolecné s lékem.




Souhrn

Lipodystrofie je vzacné onemocnéni charakterizované
Ubytkem tukové tkané a nedostatkem leptinu.! Nedostatek
leptinu zpUsobuje fadu zavaznych metabolickych
abnormalit.* Nahrada leptinu p¥ipravkem Myalepta
upravuje nizkou hladinu leptinu u pacientl a pomaha zvratit
dasledky nedostatku leptinu, které se projevuji

u nelééenych pacientd.

Vétsina nezadoucich ucink( je zvladnutelna. Je vak
dualezité,

Reference

aby byli pacienti b&hem |écby peclivé sledovani a Skoleni
v injekénich technikach, aby se minimalizovaly nasledky
vyplyvajici z nedodrZovani |ééebného rezimu nebo chyb
v medikaci.

Souhrn Udajl o pripravku je k dispozici spolu s touto
broZurou.
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