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Souhrn zprávy EPAR určený pro veřejnost 

NutropinAq 
somatropinum 

Tento dokument je souhrnem Evropské veřejné zprávy o hodnocení (European Public Assessment 
Report, EPAR) pro přípravek NutropinAq. Objasňuje, jakým způsobem Výbor pro humánní léčivé 
přípravky (CHMP) vyhodnotil tento přípravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydání rozhodnutí 
o registraci a doporučení ohledně podmínek pro používání přípravku NutropinAq. 

 

Co je NutropinAq? 

NutropinAq je injekční roztok v zásobní vložce. Každá zásobní vložka obsahuje 10 mg léčivé látky 
somatropin. 

K čemu se přípravek NutropinAq používá? 

Přípravek NutropinAq se používá k léčbě těchto skupin dětí: 

• děti s poruchou růstu způsobenou nedostatkem růstového hormonu, 

• dívky ve věku od 2 let, které jsou malého vzrůstu v důsledku Turnerova syndromu (zřídka se 
vyskytující genetické poruchy postihující dívky) potvrzeného analýzou chromozomů (vyšetřením 
DNA), 

• předpubertální děti s poruchou růstu způsobenou dlouhodobým onemocněním ledvin až do 
transplantace ledviny. 

Přípravek NutropinAq se také používá k léčbě dospělých s nedostatkem růstového hormonu (jeho 
nízkými hladinami). Nedostatek mohl vzniknout buď v dospělosti, nebo v dětství a musí být před 
začátkem léčby náležitě potvrzen. 

Výdej tohoto léčivého přípravku je vázán na lékařský předpis. 
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Jak se přípravek NutropinAq používá? 

Léčba přípravkem NutropinAq by měla být zahájena lékařem, který má zkušenosti s léčbou pacientů 
s poruchami růstu, a měla by probíhat pod jeho dohledem. 

Přípravek se podává jednou denně formou podkožní injekce za použití injekčního pera speciálně 
vyvinutého pro zásobní vložky přípravku NutropinAq. Po náležitém proškolení lékařem či zdravotní 
sestrou může injekce přípravku NutropinAq aplikovat i pacient nebo ošetřovatel. Každý den by mělo 
být zvoleno jiné místo vpichu injekce. Lékař vypočítá dávku pro každého pacienta individuálně 
s ohledem na pacientův zdravotní stav. Tato dávka může být později upravena v závislosti na reakci 
pacienta na léčbu, na jeho věku a na tělesné hmotnosti. 

Jak přípravek NutropinAq působí? 

Růstový hormon je látka vylučovaná žlázou umístěnou ve spodní části mozku, která se nazývá 
hypofýza. Podporuje tělesný růst během dětství a dospívání a ovlivňuje rovněž způsob, jakým tělo 
nakládá s proteiny, tuky a sacharidy. Léčivá látka v přípravku NutropinAq, somatropin, je identická 
s lidským růstovým hormonem. Vyrábí se metodou označovanou jako „technologie rekombinantní 
DNA“: hormon je vytvářen bakterií, do které byl vložen gen (DNA), díky němuž je schopná produkovat 
somatropin. Přípravek NutropinAq nahrazuje přirozený hormon. 

Jak byl přípravek NutropinAq zkoumán? 

Přípravek NutropinAq byl zkoumán na dětech s poruchami růstu způsobenými nedostatkem růstového 
hormonu (230 pacientů), Turnerovým syndromem (117 pacientů) nebo onemocněním ledvin (195 
pacientů). Přípravek NutropinAq byl rovněž zkoumán na 171 dospělých s nedostatkem růstového 
hormonu. Pacienti, kterým byl podáván přípravek NutropinAq, byli srovnáváni s pacienty, jimž bylo 
podáváno placebo (neúčinný přípravek), nebo se skupinou neléčených pacientů, s výjimkou studií na 
dětech s nedostatkem růstového hormonu, ve kterých srovnání s jinou skupinou pacientů prováděno 
nebylo. Hlavními sledovanými měřítky v rámci studií na dětech byla rychlost růstu v průběhu studie a 
výška na konci studie. U studií zkoumajících dospělé se sledoval nárůst svalové hmoty a snížení 
celkového množství tělesného tuku. 

Jaký přínos přípravku NutropinAq byl prokázán v průběhu studií? 

Díky přípravku NutropinAq bylo u dětí dosaženo lepšího růstu, než jaký by bylo možné očekávat bez 
léčby. U dospělých dokázal přípravek NutropinAq zvýšit množství svalové hmoty a snížit celkové 
množství tělesného tuku. 

Jaká rizika jsou spojena s přípravkem NutropinAq? 

Nejčastějšími nežádoucími účinky přípravku NutropinAq (zaznamenanými u více než 1 pacienta z 10) u 
dospělých jsou myalgie (svalová bolest), artralgie (bolesti kloubů) a edémy (otoky). U dětí byly tyto 
nežádoucí účinky pozorovány mezi 1 až 10 pacienty ze 100. Mezi další méně časté nežádoucí účinky 
patří reakce v místě vpichu injekce, bolest hlavy, hypertonie (zvýšené svalové napětí), 
hypothyreoidismus (snížená aktivita štítné žlázy), porucha glukózové tolerance, astenie (slabost) a 
rozvoj protilátek (bílkovin, k jejichž produkci dochází v reakci na přípravek NutropinAq). 
Nejzávažnějšími hlášenými nežádoucími účinky byl vznik novotvarů (nádorů) a nitrolební hypertenze 
(zvýšený krevní tlak uvnitř lebky). Úplný seznam nežádoucích účinků hlášených v souvislosti 
s přípravkem NutropinAq je uveden v příbalové informaci. 
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Přípravek NutropinAq nesmějí užívat osoby s přecitlivělostí (alergií) na somatropin nebo na kteroukoli 
další složku tohoto přípravku. Přípravek NutropinAq nesmějí užívat pacienti, kteří mají aktivní nádorové 
onemocnění či kteroukoli život ohrožující chorobu. Přípravek NutropinAq nesmí být používán k podpoře 
růstu u dětí s uzavřenými epifýzami (po ukončení růstu velkých kostí). Úplný seznam omezení je 
uveden v příbalové informaci. 

Somatropin může ovlivnit způsob, jakým tělo využívá inzulin. Během léčby je třeba kontrolovat hladinu 
cukru v krvi a někdy může být nutné zahájit či upravit léčbu inzulinem. 

Na základě čeho byl přípravek NutropinAq schválen? 

Výbor CHMP dospěl k závěru, že přínosy přípravku NutropinAq převyšují jeho rizika, a proto doporučil, 
aby mu bylo uděleno rozhodnutí o registraci. 

Další informace o přípravku NutropinAq 

Evropská komise udělila rozhodnutí o registraci přípravku NutropinAq platné v celé Evropské unii dne 
16. února 2001.  

Plné znění zprávy EPAR pro přípravek NutropinAq je k dispozici na internetových stránkách agentury na 
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Další 
informace o léčbě přípravkem NutropinAq naleznete v příbalové informaci (rovněž součástí zprávy 
EPAR) nebo kontaktujte svého lékaře či lékárníka. 

Tento souhrn byl naposledy aktualizován v 05-2013.  

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000315/human_med_000939.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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