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Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Européisc gtentlichen
Beurteilungsberichts (EPAR) fur Valtropin, in dem erlautert wird, wie Ausschuss flr

Humanarzneimittel (CHMP) das Arzneimittel beurteilt hat, um inem beflirwortenden Gutachten zur
Erteilung der Genehmigung fur das Inverkehrbringen und sgg mpfehlungen zu den

Anwendungsbedingungen fur Valtropin zu gelangen.
.

Valtropin ist ein Pulver und Ldsungsmltf@Herstellung einer Injektionsldsung. Valtropin enthélt den
Wirkstoff Somatropin.

Was ist Valtropin?

Valtropin ist ein ,,biologisch ahn@‘ Arzneimittel. Dies bedeutet, dass Valtropin einem biologischen
Arzneimittel ahnlich ist, da in der Europaischen Union (EU) zugelassen ist und denselben
Wirkstoff enthélt (auch ,,R arzneimittel“ genannt). Das Referenzarzneimittel fur Valtropin ist
Humatrope. Weitere In onen uber biologisch &hnliche Arzneimittel finden Sie in dem Frage- und

*
Antwort-Dokument hs \

Wofiir wir tropin angewendet?

Valtrogs \& ur Behandlung von Kindern in den folgenden Situationen angewendet:
EI

. inder ab zwei Jahren und Jugendliche mit Wachstumsstdrungen aufgrund eines
Wachtumshormonmangels (Substitutionstherapie);

e Kinder, die infolge des Turner-Syndroms (eine seltene genetische Stérung bei Madchen),
bestéatigt durch Chromosomenanalyse (DNA-Tests), kleinwtchsig sind;

e Kinder vor der Pubertat, die aufgrund einer lang andauernden Nierenerkrankung (chronische
Niereninsuffizienz) nicht wachsen.
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Valtropin wird auch zur Behandlung von Erwachsenen mit schwerem Wachstumshormonmangel
angewendet, der im Erwachsenenalter oder in der Kindheit begonnen hat und vor der Behandlung
durch Tests bestatigt werden muss (Substitutionstherapie).

Das Arzneimittel ist nur auf arztliche Verschreibung erhéltlich.

Wie wird Valtropin angewendet?

Die Behandlung mit Valtropin ist von einem Arzt zu Uberwachen, der in der Betreuung von Patienten
mit Wachstumsstdérungen erfahren ist. Valtropin wird einmal taglich durch Injektion unter die Haut
verabreicht. Der Patient oder die Pflegeperson kann Valtropin nach entsprechender Unterweisung durch
einen Arzt oder eine andere qualifizierte Fachkraft injizieren. Der Arzt berechnet die Dosis flingeOgn
Patienten individuell nach Kérpergewicht und Zustand. Abhangig von Veranderungen des
Koérpergewichts und dem Ansprechen auf die Behandlung kénnen im Laufe der Zeit An ngen
notwendig sein. Die Injektionsstelle muss gewechselt werden, um Lipoatrophie (Fett st unter der

Haut) zu vermeiden. \

Wie wirkt Valtropin?

Ein Wachstumshormon ist eine Substanz, die von einer Drise an der, }bseite des Gehirns
(Hirnanhangdrise) ausgeschuttet wird. Es fordert das Wachstum 'm@(

auRerdem eine wichtige Rolle bei der Verarbeitung von Protei Nett und Kohlenhydraten durch den
Korper. Der Wirkstoff in Valtropin, Somatropin, ist mit de I@hlichen Wachstumshormon identisch.
Er wird nach einer Methode hergestellt, die als ,,rekombij NA-Technologie* bezeichnet wird: Das
Hormon wird von einem Bakterium produziert, in da ’@

Bildung von Somatropin beféhigt. Valtropin ersetz atirliche Hormon.

Wie wurde Valtropin untersuchtﬁé\'
.

Die Studien mit Valtropin dienten der i ng des Nachweises, dass es mit dem

Referenzarzneimittel Humatrope yergl&jc

des- und Jugendalter und spielt

n (DNA) eingebracht wurde, das es zur

ar ist. Valtropin wurde bei 149 Kindern, denen
Wachstumshormon fehlte und dj or nicht behandelt worden waren, mit Humatrope verglichen. Die
Studie ging Uber zwolf Mongt zei wurden die KérpergréfR3e der Kinder zu Beginn und am Ende der
Studie sowie die Wachstu‘ windigkeit wahrend der Studie gemessen.

.

Welchen Nutzel\ Valtropin in diesen Studien gezeigt?

Nach zwolf Mo anb die Behandlung mit Valtropin und Humatrope eine ahnliche Gréenzunahme
und Wachs S

ausrei n&yefachtet, um nachzuweisen, dass die Vorteile von Valtropin mit denen des

Refere rzneimittels vergleichbar sind.

schwindigkeit (Wachstum um +11,4 cm bzw. +10,5 cm pro Jahr). Dies wurde als

Welches Risiko ist mit Valtropin verbunden?

Die haufigsten Nebenwirkungen von Valtropin sind Reaktionen an der Injektionsstelle und hormonelle
Veranderungen und bei Erwachsenen Kopfschmerzen, Parasthesie (ungewdhnliche Empfindungen wie
Kribbeln und Prickeln), Arthralgie (Gelenkschmerzen) und Gelenkerkrankungen. Die vollstandige
Auflistung der im Zusammenhang mit Valtropin berichteten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage
zu entnehmen.

Valtropin darf nicht bei Patienten angewendet werden, die mdéglicherweise Uberempfindlich (allergisch)
gegen Somatropin oder einen der sonstigen Bestandteile (das Losungsmittel fur Valtropin enthélt

Valtropin



Metacresol) sind. Valtropin darf nicht angewendet werden, wenn der Patient einen aktiven Tumor hat
oder lebensgefahrlich erkrankt ist. Valtropin darf nicht als Wachstumsférderer bei Kindern mit
geschlossenen Epiphysen (Zustand der langen R6hrenknochen nach Abschluss der Wachstumsphase)
angewendet werden. Die vollstadndige Auflistung der Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu
entnehmen.

Warum wurde Valtropin zugelassen?

Der CHMP gelangte zu dem Schluss, dass gemaR den Anforderungen der EU fiur Valtropin der Nachweis
erbracht wurde, dass es ein mit Humatrope vergleichbares Qualitats-, Sicherheits- und
Wirksamkeitsprofil aufweist. Der CHMP ist daher der Ansicht, dass wie bei Humatrope der Nut
gegeniber den festgestellten Risiken Uberwiegt. @G

Weitere Informationen liber Valtropin: 6

Am 24. April 2006 erteilte die Européische Kommission dem Unternehmen BioP @5 GmbH eine
Genehmigung fur das Inverkehrbringen von Valtropin in der gesamten Euro @n n Union. Nach funf
Jahren wurde die Genehmigung fur das Inverkehrbringen um weitere funf e verlangert.

Den vollstdndigen Wortlaut des EPAR fir Valtropin finden Sie auf der, ite der Agentur:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assdggment Reports. Wenn Sie

weitere Informationen zur Behandlung mit Valtropin bendtige n Sie bitte die Packungsbeilage
(ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an lhren Ar, Apotheker.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 03—2011‘akh@
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