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Kokkuvote uldsusele

Somatropin Biopartners
somatropiin

See on ravimi Somatropin Biopartners Euroopa avaliku hindamisaruanpde kokkuvote. Selles selgitatakse,
kuidas amet hindas ravimit, et soovitada muudgiloa andmist Euroopayliidus ja kasutustingimusi.
Hindamisaruandes ei anta Somatropin Biopartnersi kasutamise praktilisi ndbuandeid.

Kui vajate Somatropin Biopartnersi kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte voi
pddrduge oma arsti vdi apteekri poole.

Mis on Somatropin Biopartners ja milleks seda kasutatakse?

Somatropin Biopartners on ravim, mis sisaldab inimese kasvuhormooni (mida nimetatakse ka
somatropiiniks). Seda kasutatakse 2=18aastaste laste raviks, kes ei kasva normaalselt, sest neil ei ole
piisavalt kasvuhormooni. Ravimit/kasutatakse ka kasvuhormooni puudusega taiskasvanutel, kellel v&ib
olla olnud kasvuhormooni defitsiitdlapsena v6i on see tekkinud hiljem taiskasvanueas.

Kuidas Somatropin Biopartnersit kasutatakse?

Ravi Somatropin Biepartnersiga peab alustama ja jalgima kasvuhormooni puudusega patsientide
diagnoosimises ningwavis kogenud arst. Somatropin Biopartners on retseptiravim.

Somatropin Biopartnersit turustatakse pulbri ja lahustina, millest valmistatakse slistesuspensioon.
Somatropin Biopartnersit sustitakse naha alla ks kord nadalas. Patsient vdi hooldaja vdib sustida
Somatropin Biopartnersit ise, kui arst v8i meditsiini6de on ta valja 6petanud. Lastel on soovitatav
annus 0,5 mg kehamassi kg kohta sustituna Uks kord nadalas. Taiskasvanute annus on 2 mg sdstituna
Uks kord nadalas, valja arvatud samal ajal suukaudset 6strogeeni votvad naispatsiendid, kes peavad
saama 3 mg uks kord nadalas. Annust vdib olla vaja kohandada sdltuvalt patsiendi ravivastusest ja
patsiendil esinevatest kdrvalndhtudest. Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
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Kuidas Somatropin Biopartners toimib?

Kasvuhormoon on aine, mida eritab ajuripats (ajupdhimiku piirkonnas paiknev naare). See soodustab
kasvu lapse- ja noorukieas ning mdjutab ka viisi, kuidas organism td6tleb valke, rasvu ja susivesikuid.
Somatropin Biopartnersi toimeaine somatropiin on identne inimese kasvuhormooniga. Seda toodetakse
rekombinant-DNA-tehnika abil: hormooni toodab parmirakk, millesse on lisatud somatropiini tootmist
vBimaldav geen (DNA). Somatropin Biopartners asendab looduslikku hormooni.

Milles seisneb uuringute pdhjal Somatropin Biopartnersi kasulikkus?

Somatropin Biopartnersit on uuritud thes p&hiuuringus, milles osales 180 kasvuhormooni puudusega
last. Uuring vordles Uiks kord nddalas manustatavat Somatropin Biopartnersit Uks kord paevas
manustatava teise somatropiini sisaldava ravimiga, Genotropiniga. Efektiivsuse pdhinaitaja oli
patsientide pikkuse suurenemine parast Uheaastast ravi. Uuring néitas, et Somatropin,Biopartners oli
kasvu soodustamisel sama efektiivne kui Genotropin: Somatropin Biopartnersit saanud lapsed kasvasid
Uhe aastaga ligikaudu 11,7 cm ja Genotropini saanud lapsed 12,0 cm.

Somatropin Biopartnersit on samuti uuritud Ghes pShiuuringus, milles osales 251 kasvuhormooni
puudusega taiskasvanut. Uuring vordles Somatropin Biopartnersit platseébegd (naiv ravim) ja mootis
keharasva sisalduse (see on kasvuhormooni puudusega taiskasvanutel tavaliselt suur) vahenemist
parast 6-kuulist ravi. Somatropin Biopartnersiga ravitud taiskasvanutelvahenes keharasva sisaldus
keskmiselt 1 kg vBrra, samas kui platseeboga ravitud isikutel kéharasva sisaldus suurenes 0,5 kg vorra.

Mis riskid Somatropin Biopartnersiga kaasnevad?

Lastel on Somatropin Biopartnersi kdige sagedamad-kérvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil
10st) sustekoha turse ja antikehade (valgud, mis tekivad vastusena Somatropin Biopartnersile)
tekkimine. Siiski naib, et need antikehad ei mojuta‘ravimi toimimist. Taiskasvanutel on kdige
sagedamad kdrvalnahud (v8ivad esineda efiam=kui 1 patsiendil 10st) turse, kerge hiperglikeemia (suur
veresuhkrusisaldus) ja peavalu. SomatropimBiopartnersi kohta teatatud kérvalndhtude taielik loetelu on
pakendi infolehel.

Somatropin Biopartnersit ei tohi kasutada aktiivse kasvajaga vdi ageda eluohtliku haigusega
patsientidel. Piirangute taielikloetelu on pakendi infolehel.

Miks Somatropin Biopartners heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Somatropin Biopartnersi kasulikkus on suurem kui sellega
kaasnevad riskid, Ja soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. Inimravimite komitee
jareldas, et Sematropin Biopartners on kasvupeetusega lastel sama efektiivne kui muud iga paev
manustatavad somatropiini sisaldavad ravimid. Kasvuhormooni puudusega taiskasvanutel vahendab
Somatropin Biopartners méddukalt keharasva sisaldust. Ohutuse seisukohast on Somatropin
Biopartnersiga teatatud kdrvalndhud sarnased teiste, iga pdev manustatavate somatropiini sisaldavate
ravimite omadega, valja arvatud sagenenud slstekoha reaktsioonid lastel, mida tuleb vdrrelda tks
kord nadalas tehtavate sustide mugavusega.
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Mis meetmed vOetakse, et tagada Somatropin Biopartnersi ohutu ja
efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimisstrateegia, et tagada Somatropin Biopartnersi vdéimalikult ohutu kasutamine.

Strateegiast lahtudes lisati ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele Somatropin
Biopartnersi ohutusteave, kus on ka tervishoiuspetsialistide ja patsientide vdetavate
ettevaatusmeetmete teave.

Lisaks esitab Somatropin Biopartnersit turustav ettevdte edasised pikaajalised andmed ravimi
efektiivsuse ja ohutuse kohta.

Muu teave Somatropin Biopartnersi kohta

Euroopa Komisjon andis Somatropin Biopartnersi mitgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu
territooriumil, 05.08.2013.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Somatropin Biopartnersi kohta on afmetiveebilehel:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessmentiweports. Kui vajate

Somatropin Biopartnersiga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on
samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v0i po6rduge oma arsti"vdivapteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 07-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002196/human_med_001672.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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