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Julkinen EPAR-yhteenveto

Omnitrope
somatropiini

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Omnitrope-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
puoltamaan myyntiluvan myéntamista sille EU:ssa ja suosituksiin sen kdytodn ehdoista. Tarkoituksena
ei ole antaa kaytdnndn neuvoja Omnitropen kaytodsta.

Potilas saa Omnitropen kayttdéa koskevaa tietoa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Mitd Omnitrope on ja mihin sita kaytetaan?

Omnitrope on ladke, jolla hoidetaan lapsia seuraavissa tapauksissa:
e lapsi ei kasva normaalisti, koska heilla ei ole riittavasti kasvuhormonia

e lapsi on lyhyt, koska héanella on pitkdaikainen munuaissairaus tai Turnerin oireyhtymaksi kutsuttu
geneettinen hairié

e lapsi on lyhyt, koska han on syntynyt gestaatioikdan nahden pienikokoisena, eikéd ole saavuttanut
normaalia pituuskasvua neljanteen ikdvuoteen mennessa tai myéhemmin

e lapsella on geneettinen sairaus nimelta Prader-Willin oireyhtyma, jolloin Omnitropea annetaan
lisdamaéan kasvua ja vartalon muotoutumista (vahentamalla rasvaa ja lisdamalla lihasmassaa).
Diagnoosi on vahvistettava geenitestilla.

Omnitropea kaytetaddan myos korvaavana hoitona aikuisilla, joilla on selvasti havaittava kasvuhormonin
vajaus. Vaje on saattanut kaynnistya aikuisiassa tai lapsuudessa, minka vuoksi se on vahvistettava
testilld ennen hoidon aloittamista.

Omnitropen vaikuttava aine on somatropiini, ja se on ns. "biologisesti samankaltainen ldakevalmiste”.
Tama tarkoittaa sita, ettd Omnitrope on samankaltainen jonkin toisen biologisen ladkkeen (tunnetaan
my6s ns. "alkuperéisladkevalmisteena”) kanssa, jolla on jo myyntilupa Euroopan unionin (EU) alueella.
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Omnitropen alkuperéisladkevalmiste on Genotropin. Liséda tietoa biologisesti samankaltaisista
ladkevalmisteista on téssa.

Miten Omnitropea kaytetaan?

Omnitropea saa ainoastaan laakarin maarayksesta, ja hoito on aloitettava ja toteutettava
kasvuhairididen hoitoon perehtyneen ladakérin valvonnassa.

Ladkevalmistetta on saatavana injektiokuiva-aineena ja liuottimena, joista valmistetaan injektioliuos,
tai kayttdévalmiina liuoksena sylinteriampullissa. Sita pistetaan ihon alle kerran vuorokaudessa.
Omnitrope-ruiskeen voi antaa potilas itse tai joku muu ldéakarin tai sairaanhoitajan neuvomalla tavalla.
Omnitrope-sylinteriampulleja kaytetaan vain erityista Omnitrope-injektiovalinetta kayttaen. Laakari
laskee annoksen yksilokohtaisesti jokaiselle potilaalle kehon painon ja hoidettavan sairauden
perusteella. Annosta on ehké sovitettava ajan mydta painon ja hoitovasteen muutoksen mukaan.

Lisatietoja on pakkausselosteessa.
Miten Omnitrope vaikuttaa?

Kasvuhormonia vapauttaa aivolisake (aivojen pohjassa oleva rauhanen). Se on tarkeaa kasvulle
lapsuudessa ja murrosiasséa, ja se vaikuttaa myds siihen, miten elimistd kasittelee proteiineja, rasvaa
ja hiilihydraatteja. Omnitropen vaikuttava aine somatropiini vastaa taysin ihmisen kasvuhormonia,
jonka se korvaa. Somatropiinia tuotetaan yhdistelma-DNA-tekniikalla. Hormonia tuottaa bakteeri, joka
siihen lisatyn geenin (DNA) avulla pystyy tuottamaan somatropiinia.

Mita hyotya Omnitropesta on havaittu tutkimuksissa?

Omnitropea on tutkittu sen osoittamiseksi, etta se vastaa alkuperaisldaketta Genotropinia. Omnitropea
verrattiin Genotropiniin 89 lapsella, joilla oli kasvuhormonin puutos ja joita ei ollut hoidettu aiemmin.
Tulokset osoittivat, ettd Omnitrope lisasi kasvua yhté tehokkaasti kuin Genotropin yhdeksan
hoitokuukauden jalkeen. Omnitropea ja Genotropinia saaneet lapset kasvoivat saman verran eli noin
10,7 cm vuodessa.

Mit& riskeja Omnitropeen liittyy?

Aikuisilla nesteen kertymiseen liittyvat sivuvaikutukset, kuten perifeerinen turvotus (etenkin nilkkojen
ja jalkojen turvotus), parestesia (puutuminen tai pistely), nivel- ja lihaskipu seké raajojen jaykkyys
ovat yleisia (saattaa aiheutua 1-10 potilaalle sadasta). Nama sivuvaikutukset ovat melko harvinaisia
lapsilla (saattaa aiheutua 1-10 potilaalle tuhannesta). Kuten Kkaikilla proteiinirakenteisilla ladakkeill&,
jotkut potilaat saattavat kehittda vasta-aineita (proteiineja, joita keho tuottaa reaktiona Omnitropelle).
Nama vasta-aineet eivat kuitenkaan vaikuta Omnitropen tehoon. Pakkausselosteessa on luettelo
kaikista Omnitropen sivuvaikutuksista.

Omnitropea ei saa kayttéa, jos potilaalla on aktiivinen kasvain tai akuutti henkea uhkaava sairaus. Sita
ei saa myoskaan kayttaa kasvun edistamiseen lapsille, joiden epifyysit ovat sulkeutuneet (kun pitkien
luiden kasvu on paattynyt). Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Miksi Omnitrope on hyvaksytty?

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd EU:n biologisesti samankaltaisia ladkevalmisteita koskevien
vaatimusten mukaisesti Omnitropen on osoitettu olevan laatu-, turvallisuus- ja tehokkuusprofiililtaan
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Genotropinin veroinen. N&ain ollen virasto katsoi, etta Genotropinin tavoin tdman ladkevalmisteen hyoty
on suurempi kuin sen havaitut haitat, ja se suositteli myyntiluvan mydntamista Omnitropelle.

Miten voidaan varmistaa Omnitropen turvallinen kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Omnitropen kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvét valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Muita tietoja Omnitropesta

Euroopan komissio myoénsi 12. huhtikuuta 2006 Omnitropelle koko Euroopan unionin alueella voimassa
olevan myyntiluvan.

Omnitropea koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa: website ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment

Reports. Lisda tietoa Omnitropella annettavasta hoidosta saa pakkausselosteesta (sisédltyy myds EPAR-
lausuntoon), ladkarilta tai apteekista.

Tata yhteenvetoa on péivitetty viimeksi 02-2018.
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