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Kokkuvodte uldsusele

NutropinAq

somatropiin

See on ravimi NutropinAq Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on NutropinAq?

NutropinAg on kolbampullides turustatav siistelahus. Uks kolbampull sisaldab 10 mg toimeainet
somatropiini.

Milleks NutropinAgi kasutatakse?

NutropinAqgi kasutatakse laste jargmiste riihmade ravimiseks:
e lapsed, kellel on kasvuhormooni puudulikkuse t&ttu tekkinud kasvupeetus;

¢ vdhemalt 2-aastased tudrukud, kellel on Turneri sindroomi (harva esinev tidrukute geneetiline
haire) tdttu tekkinud kasvupeetus, kui sindroomi olemasolu on tdestatud DNA-analuisiga;

e murdeeaeelsed lapsed, kellel on pikaajalise neerupuudulikkuse téttu tekkinud kasvupeetus, kuni
ajani, mil neile siiratakse uus neer.

NutropinAqgi kasutatakse ka asendusravina kasvuhormooni puudulikkuse (véhesuse) raviks
taiskasvanutel. See puudulikkus vdib olla alguse saanud kas tdiskasvanu- voi lapseeas ja peab olema
enne ravi alustamist uuringutega t6estatud.

NutropinAq on retseptiravim.
Kuidas NutropinAgi kasutatakse?

Ravi NutropinAgiga tohib alustada tUksnes kasvuhéiretega patsientide ravis kogenud arst ning ravi peab
toimuma tema jarelevalve all.
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Ravimit manustatakse Uks kord 66péaevas subkutaanse (nahaaluse) sustina, kasutades spetsiaalset
NutropinAqi kolbampulli jaoks ette ndhtud sistalt. Kui patsient vdi tema hooldaja on saanud arstilt vi
Oelt asjakohase valjadppe, tohivad nad sistida NutropinAgi ka ise. Ravimit peab slstima iga paev eri
kohta. Arst arvutab iga patsiendi annuse eraldi, olenevalt patsiendi seisundist. Aja jooksul v8ib olla
vaja annust muuta, olenevalt patsiendi ravivastusest, vanusest ja kehamassist.

Kuidas NutropinAg toimib?

Kasvuhormoon on ajuripatsi (aju allosas asuv naére) €ritatav aine. See soodustab lapse- ja noorukieas
kasvu ning mdjutab ka valkude, rasvade ja susivesikute ainevahetust organismis. NutropinAqi
toimeaine somatropiin on inimese kasvuhormooniga identne. Seda toodetakse rekombinant-DNA-
tehnika abil: somatropiini toodab bakter, millele on lisatud somatropiini teket vbimaldav geen (DNA).
NutropinAq asendab kehaomast hormooni.

Kuidas NutropinAgi uuriti?

NutropinAqi uuriti kasvupeetusega lastel, kelle haire oli tingitud kasvuhormooni puudulikkusest (230
last), Turneri sindroomist (117 last) vdi neeruhaigusest (195 last). Samuti uuriti NutropinAqi 171-1
kasvuhormooni puudulikkusega taiskasvanul. NutropinAqi saanud patsiente vorreldi platseebot (naivat
ravimit) saanud patsientidega v0i patsientidega, kes ei saanud uldse ravi, vélja arvatud kasvuhormooni
puudulikkusega laste uuringutes, kus ravitavate patsientide rthma thegi teise rthmaga ei vorreldud.
Laste uuringute efektiivsuse pohinaitajad olid kasvukiirus uuringu ajal ja pikkus uuringu I6pus.
Taiskasvanute uuringus olid efektiivsuse p6hinditajad keha lihasmassi suurenemine ja rasvamassi
vahenemine.

Milles seisneb uuringute pdhjal NutropinAqi kasulikkus?

NutropinAq soodustas laste kasvu, vorreldes eeldatava kasvuga ilma ravita. Taiskasvanutel suurendas
NutropinAq keha lihasmassi ning vdhendas rasvamassi.

Mis riskid NutropinAgiga kaasnevad?

Taiskasvanuil on NutropinAgi kdige sagedamad kdrvalnahud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st)
lihasevalu, liigesevalu ja turse. Lastel esinevad need kdrvalndhud 1-10 patsiendil 100st. Muud
kdrvalnahud, mida on esinenud selle vaiksema sagedusega, on slUstekoha reaktsioonid, peavalu,
hipertoonia (suurenenud lihaspinge), hupotureoidism (kilpndarme vaegtalitlus), glukoositaluvuse
halvenemine, asteenia (ndrkus) ning antikehade (NutropinAgile vastureaktsioonina tekkivate valkude)
moodustumine. Kdige raskemad kdrvalnahud on kasvajate teke ja koljusisese réhu tdus. NutropinAqi
kohta teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

NutropinAqgi ei tohi kasutada patsiendid, kes on somatropiini vdi selle ravimi mis tahes muu koostisaine
suhtes ulitundlikud (allergilised). NutropinAqi ei tohi kasutada aktiivse kasvajaga vdi eluohtliku
haigusega patsientidel. NutropinAgi ei tohi kasutada kasvu soodustamiseks lastel, kellel on epifuisid
luustunud (toruluud on I6petanud kasvamise). Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Somatropiin vdib hairida organismi insuliinikasutust. Ravi ajal tuleb kontrollida vere glukoosisisaldust
ning moénikord voAib olla vaja alustada v6i kohandada insuliinravi.
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Miks NutropinAqgq heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et NutropinAqi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja

soovitas anda muugiloa.

Muu teave NutropinAgi kohta

Euroopa Komisjon andis NutropinAqi muutgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
16. veebruaril 2001.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst NutropinAqi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate NutropinAgiga toimuva
ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande

0sa) voi poorduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 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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