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Ké&esolev dokument on ravimi Valtropin Euroopa avaliku hindamisarﬂ. okkuvote. Selles
selgitatakse, kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsusta ada mudgiloa andmist; samuti
esitatakse komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada. 0»

Mis on Valtropin? \OQ

Valtropin on pulber ja lahusti, millest vaIm@@@ &telahus Valtropin sisaldab toimeainena

somatropiini.

Valtropin on bioloogiliselt sarnane ravi tahendab, et Valtropin on sarnane bioloogilise ravimiga
(vordlusravimiga), millel juba on Eu a Liidus muudgiluba ning mis sisaldab sama toimeainet.
Valtropini vérdlusravim on Hum Lisateave bioloogiliselt sarnaste ravimite kohta on

teabedokumendis siin.

Milleks Valtroplpl&\l\tatakse'?

Valtropini kasut aste raviks jargmistes olukordades:

. It astased lapsed ja noorukid, kes kasvuhormooni puudulikkuse tdttu ei kasva
(ase sravi);

¢ lapsed, kellel on Turneri sindroomi (harva esinev tidrukute geneetiline haire) téttu tekkinud
kasvupeetus, kui sindroomi olemasolu on téestatud DNA-anallusiga;

e puberteedieelsetel lastel, kelle kasvupeetuse pdhjuseks on pikaajaline neeruhaigus (krooniline
neerupuudulikkus).

Valtropini kasutatakse ka taiskasvanud patsientidel, kellel on véljendunud kasvuhormooni puudulikkus,
mis vOis olla alanud taiskasvanu- v0i lapseeas ning enne ravi algust on vaja diagnoosi analutsidega
kinnitada (asendusravi).
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Valtropin on retseptiravim.

Kuidas Valtropini kasutatakse?

Ravi Valtropiniga vdib toimuda tUksnes kasvuhdiretega patsientide ravis kogenud arsti jarelevalve all.
Valtropini manustatakse nahaaluse sustina Uks kord 66paevas. Kui patsient v6i tema hooldaja on
saanud arstilt vdi delt asjakohase valjabppe, tohivad nad sustida Valtropini ka ise. Arst arvutab igale
patsiendile tema kehakaalu ja haigust arvesse vdttes sobiva annuse, mida vdib tarvis olla aja jooksul
kohandada vastavalt kehakaalu ja ravivastuse muutumisele. Lipoatroofia (nahaaluse rasvkoe kadumine)
tekke véltimiseks peab sitstekohta muutma.

Kuidas Valtropin toimib?

ek®dmbinant-DNA-
tehnika abil: hormooni toodab parm, millele on lisatud somatropiini teket vai diiv geen (DNA).

toimeaine somatropiin on inimese kasvuhormooniga identne. Seda valmistataks

Valtropin asendab kehaomast hormooni.
Kuidas Valtropini uuriti? \O

Valtropini uuriti, et ndidata selle vorreldavust vordlusravimiga trope. Valtropini vorreldi
Humatropega 149 lapsel, kellel oli kasvuhormooni puuduli eda ei olnud varem ravitud. Uuring
kestis 12 kuud ja selle alguses ja 16pus uuriti laste ka@ inguaegset kasvukiirust.

Milles seisnes uuringute pohjal VaI‘tr \kasulikkus?

-
12-kuulise ravi jarel saavutati Valtropini ja opega sarnane kasvuiive ja -kiirus (Kiirus vastavalt
11,4 cm ja 10,5 cm aastas). Seda peeti pi s, et ndidata Valtropini ja selle vardlusravimi
kasulikkuse vorreldavust.

Mis riskid Valtropiniga evad?

*
Valtropini kdige sagedam %alnéhud on sustekoha reaktsioonid ja hormonaalsed muutused ning
taiskasvanutel peavalu, eSteesia (vaaraistingud, nt torkiv valu), liigesevalu ja —pdletik. Valtropini
kohta teatatud koérva ‘ de taielik loetelu on pakendi infolehel.

Valtropini ei t i@utada patsiendid, kes vdivad olla somatropiini v8i selle ravimi mis tahes muu
koostisain litundlikud (allergilised) (Valtropini lahusti sisaldab metakresooli). Valtropini ei tohi
kasutada aktifgse kasvajaga voi eluohtliku haigusega patsientidel. Valtropini ei tohi kasutada kasvu
soodustamiseks lastel, kellel on epiflisid luustunud (toruluud on I6petanud kasvamise). Piirangute
taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Valtropin heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on tdendatud Valtropini vérdvaarne
kvaliteet ning ohutus- ja efektiivsusprofiil ravimiga Humatrope. Seetdttu on inimravimite komitee
arvamusel, et nagu ka Humatrope korral, tletab ravimi kasulikkus tuvastatud riskid.

Valtropin



Muu teave Valtropini kohta

Euroopa Komisjon andis Valtropini mitgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, ettevottele
BioPartners GmbH 24. aprillil 2006. Viis aastat hiljem pikendati muugiluba veel viieks aastaks.

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

voi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 03-2011.
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