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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Somatropin Biopartners
somatropin

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Somatropin Biopartners. Objasfiuje/ jakym zptsobem agentura
vyhodnotila tento pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti, o registraci pfipravku v EU

a podminky pouziti. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytovat'praktické rady o tom, jak pfipravek
Somatropin Biopartners pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravkii Somatropin Biopartners, pacienti by si méli
precist pfibalovou informaci nebo se obratit na svého Iékare ¢i 1ékarnika.

Ve

Co je Somatropin Biopartners a k cemu se pouziva?

Somatropin Biopartners je |é¢ivy pripravek, ktery obsahuje lidsky rlstovy hormon (také zndmy jako
somatropin). Pouziva se k |éEb€& déti ve véku od 2 do 18 let, které nerostou normalné, protoze trpi
nedostatkem rlstového horfmonu."Pouziva se také u dospélych s nedostatkem rtistového hormonu,
u kterych se rozvinul nedostatek rdstového hormonu bud' v détském véku, nebo pozdé&ji béhem
dospélosti.

Ve

Jak se pripravek Somatropin Biopartners pouziva?

Lécba pripravkem Somatropin Biopartners by méla byt zahajena a sledovana Iékafem se zku$enostmi
s diaghostikou a lé¢bou pacientl s nedostatkem rlistového hormonu. Vydej tohoto lé&ivého ptipravku
je vazan na lékarsky predpis.

Pripravek Somatropin Biopartners je k dispozici ve formé prasku a rozpoustédla k pfipraveé injek¢ni
suspenze. Pripravek Somatropin Biopartners se podava injekci pod kizi jednou tydné. Po nalezitém
proskoleni Iékaifem & zdravotni sestrou mize injekce pripravku Somatropin Biopartners podavat i
pacient Ci osoba, ktera o néj pecuje. Doporucena davka pripravku u déti je 0,5 mg na kilogram télesné
hmotnosti podavana injekci jednou tydné. Doporucena davka pripravku u dospélych je 2 mg podavana
injekci jednou tydné, s vyjimkou pacientek, které uzivaji také peroralni estrogeny, které by mély

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



dostavat 3 mg jednou tydné. V zavislosti na odpovédi pacienta na IéCbu a nezddoucich Ucincich, které
se u pacienta vyskytly, miZe byt nutna Uprava davky. Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové
informaci.

Jak pripravek Somatropin Biopartners plisobi?

Rlstovy hormon je latka vylu¢ovana hypofyzou neboli podvéskem mozkovym (Zldzou umisténou na
spodni strané& mozku). Podporuje té&lesny rlst béhem détstvi a dospivani a ovliviiuje rovnéz zpUsob,
jakym télo naklada s proteiny, tuky a sacharidy. Léciva latka v pfipravku Somatropin Biopartners,
somatropin, je identicka s lidskym rlstovym hormonem. Vyrabi se metodou zndmou jako ,technologie
rekombinantni DNA“: hormon je vytvaren kvasinkovymi burikami, do nichZ byl vioZzen gen (DNA), diky
némuz jsou schopny tento hormon produkovat. Pfipravek Somatropin Biopartners nahrazudje ptirozeny
hormon.

Jaké prinosy pripravku Somatropin Biopartners byly prokazany v pribéhu
studii?

PFipravek Somatropin Biopartners byl zkouman v jedné hlavni studii, do které bylo zarfazeno 180 déti

s nedostatkem rdstového hormonu. Studie srovnavala pFipravek Somatropin’Biopartners podavany
jednou tydné s dalsim lécivym pripravkem obsahujicim somatropin, ktery’se nazyva Genotropin,
podavanym jednou denné. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byl narlstwysky pacientd po jednom roce 1é¢by.
Studie prokazala, Ze pripravek Somatropin Biopartners byl v rdmci,podpory rlstu stejné G&inny jako
pripravek Genotropin: déti, jimz byl podavan pripravek Somatropin Biopartners, vyrostly za rok

v priméru o 11,7 cm ve srovnani s 12 cm u déti, jimz byl pedavan pfipravek Genotropin.

Pripravek Somatropin Biopartners byl rovnéz zkoundan y jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno
151 dospélych s nedostatkem rlistového hormonii, Tato studie srovnavala pripravek Somatropin
Biopartners s placebem (lécbou neldcinnym pripravkem) a méFila pokles tuku v téle (kterého je obvykle
u dospélych s nedostatkem rlistového hormanu nadbytek) po 6 mésicich 1é&by. U dospélych 1é¢enych
piipravkem Somatropin Biopartners dodlo. K primérnému poklesu télesného tuku o 1 kg, zatimco
mnozstvi tuku v téle u pacientl lé¢efyeh placebem vzrostlo o 0,5 kg.

Jaka rizika jsou spojéna s pripravkem Somatropin Biopartners?

Nejcastéjsimi nezadoucimi GCinky pripravku Somatropin Biopartners u déti (které mohou postihnout
vice nez 1 osobu z 10) jsouotok v misté vpichu injekce a rozvoj tvorby protilatek (bilkovin, které jsou
vytvareny v ramci teakce na pripravek Somatropin Biopartners). Nezda se vsak, Zze by tyto protilatky
mé&ly vliv na.zptsob plsobeni 1é¢ivého pripravku. Nejéasté&jsimi nezadoucimi G¢inky u dospélych (které
mohou postihhout vice nez 1 osobu z 10) jsou otok, mirna hyperglykemie (vysoka hladina cukru v krvi)
a bolest hlavy. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hlagenych v souvislosti s pfipravkem Somatropin
Biopartners je uveden v pribalové informaci.

Pfipravek Somatropin Biopartners se nesmi pouzivat u pacientd s aktivnhim nddorovym onemocnénim
nebo akutnim, Zivot ohrozujicim onemocnénim. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Somatropin Biopartners schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Somatropin
Biopartners prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor dospél

k zavéru, Ze ptipravek Somatropin Biopartners je u déti, jejichz rdst neni normalni, stejné G¢inny jako
jiné 1écivé pripravky obsahujici somatropin, které jsou podavany denné. U dospélych s nedostatkem
rlstového hormonu ma piipravek Somatropin Biopartners mirny G¢inek na snizeni télesného tuku. Co se
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tycCe bezpecnosti pripravku, byly nezadouci ucinky hlasené u pfipravku Somatropin Biopartners podobné
Gginklm dalgich 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich somatropin a uzivanych denné, s vyjimkou zvyseného
mnozstvi reakci v misté vpichu u déti, coz by mélo byt vyvazeno vyhodnym podavanim injekci

v tydennich intervalech.

Ve

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Somatropin Biopartners?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Somatropin Biopartners byl vypracovan plan fizeni
rizik. Na zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace ptipravku
Somatropin Biopartners zahrnuty informace o bezpecnosti, véetné pfislusnych opatreni, kterda by méli
dodrzovat zdravotnicti pracovnici a pacienti.

Spolecnost, ktera dodava pripravek Somatropin Biopartners na trh, navic poskytne dalsi dlouhodobé
Gdaje o ucinnosti a bezpecnosti IéCivého pfipravku.

Dalsi informace o pripravku Somatropin Biopartners

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Somatropin Biopartners platné v celé
Evropské unii dne 05.08.2013.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Somatropin Biopartners je k.dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Somatropin Biopantners naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého lékate Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2041.3.
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