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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

NutropinAq

somatropinum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek NutropinAq. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pripravku NutropinAg.

Co je NutropinAqg?

NutropinAq je injekéni roztok v zasobni vloZce. Kazda zasobni vlozka obsahuje 10 mg lécivé latky
somatropin.

K ¢emu se pripravek NutropinAq pouziva?

Pripravek NutropinAqg se pouziva k |écbé téchto skupin déti:
e déti s poruchou ristu zplisobenou nedostatkem ristového hormonu,

o divky ve véku od 2 let, které jsou malého vzristu v disledku Turnerova syndromu (ziidka se
vyskytujici genetické poruchy postihujici divky) potvrzeného analyzou chromozomi (vy$etfenim
DNA),

o predpubertdini déti s poruchou rlstu zplsobenou dlouhodobym onemocnénim ledvin az do
transplantace ledviny.

Pripravek NutropinAq se také pouziva k 1é¢bé dospélych s nedostatkem rlistového hormonu (jeho
nizkymi hladinami). Nedostatek mohl vzniknout bud’' v dospélosti, nebo v détstvi a musi byt pred
zacCatkem |écby nalezité potvrzen.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na |ékarsky predpis.
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Jak se pripravek NutropinAq pouziva?

Lécba pripravkem NutropinAq by méla byt zahdjena lékarfem, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou pacientl
s poruchami rlistu, a méla by probihat pod jeho dohledem.

Pripravek se podava jednou denné formou podkozni injekce za pouziti injekéniho pera specialné
vyvinutého pro zasobni vlozky pfipravku NutropinAq. Po nalezitém proskoleni Iékarfem ¢i zdravotni
sestrou muze injekce pfipravku NutropinAq aplikovat i pacient nebo o$etfovatel. Kazdy den by mélo
byt zvoleno jiné misto vpichu injekce. Lékar vypocita davku pro kazdého pacienta individualné

s ohledem na pacientliv zdravotni stav. Tato ddvka muzZe byt pozd&ji upravena v zavislosti na reakci
pacienta na lé¢bu, na jeho véku a na télesné hmotnosti.

Jak prFipravek NutropinAq ptlisobi?

RUstovy hormon je latka vylu¢ovana Zldzou umisténou ve spodni &asti mozku, kterd se nazyva
hypofyza. Podporuje télesny rlst b&hem détstvi a dospivani a ovliviiuje rovnéz zplsob, jakym télo
naklada s proteiny, tuky a sacharidy. Léciva latka v pfipravku NutropinAq, somatropin, je identicka

s lidskym rdstovym hormonem. Vyrabi se metodou oznacovanou jako ,technologie rekombinantni
DNA": hormon je vytvaren bakterii, do které byl viozen gen (DNA), diky némuz je schopna produkovat
somatropin. Pfipravek NutropinAq nahrazuje pfirozeny hormon.

Jak byl pripravek NutropinAqgq zkouman?

P¥ipravek NutropinAq byl zkouman na détech s poruchami rlstu zplsobenymi nedostatkem ristového
hormonu (230 pacientl), Turnerovym syndromem (117 pacientd) nebo onemocnénim ledvin (195
pacientl). Pripravek NutropinAq byl rovnéz zkoumdn na 171 dospélych s nedostatkem rdstového
hormonu. Pacienti, kterym byl podavan pripravek NutropinAq, byli srovnavani s pacienty, jimZ bylo
podavéno placebo (nelcinny pFipravek), nebo se skupinou nelééenych pacientd, s vyjimkou studii na
détech s nedostatkem rlistového hormonu, ve kterych srovndni s jinou skupinou pacientd provadéno
nebylo. Hlavnimi sledovanymi méFitky v rdmci studii na détech byla rychlost ristu v prib&hu studie a
vyska na konci studie. U studii zkoumajicich dospélé se sledoval narlist svalové hmoty a snizeni
celkového mnozstvi télesného tuku.

Jaky pFinos pripravku NutropinAq byl prokazan v priibéhu studii?

Diky pFipravku NutropinAq bylo u déti dosaZeno lepsiho rdstu, nez jaky by bylo mozné o&ekavat bez
IéCby. U dospélych dokazal pfipravek NutropinAg zvysit mnozstvi svalové hmoty a snizit celkové
mnozstvi télesného tuku.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem NutropinAq?

NejcastéjsSimi nezddoucimi Gcinky pfipravku NutropinAq (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) u
dospélych jsou myalgie (svalova bolest), artralgie (bolesti kloubll) a edémy (otoky). U dé&ti byly tyto
nezadouci Ucinky pozorovany mezi 1 az 10 pacienty ze 100. Mezi dalSi méné Casté nezadouci ucinky
patfi reakce v misté vpichu injekce, bolest hlavy, hypertonie (zvySené svalové napéti),
hypothyreoidismus (sniZzena aktivita §titné Zlazy), porucha glukézové tolerance, astenie (slabost) a
rozvoj protilatek (bilkovin, k jejichZ produkci dochazi v reakci na pfipravek NutropinAq).
Nejzavaznéjdimi hladenymi nezadoucimi G&inky byl vznik novotvarl (nador() a nitrolebni hypertenze
(zvy$eny krevni tlak uvniti lebky). Uplny seznam nezadoucich G¢ink{ hlaéenych v souvislosti

s pripravkem NutropinAq je uveden v pfibalové informaci.
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Pripravek NutropinAgq nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na somatropin nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto pfipravku. Pripravek NutropinAq nesméji uzivat pacienti, ktefi maji aktivni nadorové
onemocnéni ¢i kteroukoli Zivot ohrozujici chorobu. Pripravek NutropinAg nesmi byt pouzivan k podpore
rlstu u déti s uzavirenymi epifyzami (po ukonéeni ristu velkych kosti). Upiny seznam omezeni je
uveden v pribalové informaci.

Somatropin mdze ovlivnit zplsob, jakym télo vyuZiva inzulin. B&hem IéEby je tieba kontrolovat hladinu
cukru v krvi a nékdy mdze byt nutné zahajit ¢ upravit Ié¢bu inzulinem.

Na zakladé ceho byl pripravek NutropinAq schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze pfinosy pripravku NutropinAqg prevysuji jeho rizika, a proto doporucil,
aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku NutropinAq

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku NutropinAqg platné v celé Evropské unii dne
16. unora 2001.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek NutropinAq je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |é¢bé pripravkem NutropinAqg naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000315/human_med_000939.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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