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Julkinen EPAR-yhteenveto

Somatropin Biopartners
somatropiini

Tama asiakirja on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta. (EPAR), joka koskee
ladkevalmistetta nimeltd Somatropin Biopartners. Tekstissa selitetdéan, miten virasto on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt puoltamaan sitd koskevan myyntiluvan mydntadmisté ja suosittamaan sen
kayttod koskevia ehtoja. Sen tarkoituksena ei ole antaa kaytanndn neuvoja Somatropin Biopartnersin
kaytosta.

Potilas saa Somatropin Biopartnersin kayttod koskevaadietoa pakkausselosteesta, laakarilta tai
apteekista.

Mita Somatropin Biopartners ornr ja mihin sita kaytetaan?

Somatropin Biopartners on ladke, jokd sisaltdad ihmisen kasvuhormonia (tunnetaan myds nimell&a
somatropiini). Silla hoidetaan 2-18-vuotiaita lapsia, jotka eivat kasva normaalisti, koska heilla ei ole
tarpeeksi kasvuhormonia. Silla ‘hoidetaan myoés kasvuhormonin puutteesta karsivia aikuisia, joilla on
ollut joko kasvuhormonin vajaus lapsena tai joille se on kehittynyt myéhemmin aikuisidssa.

Miten Somatrepin Biopartnersia kaytetaan?

Somatropin Biopartners -hoidon saa aloittaa l1a8kéri, jolla on kokemusta kasvuhormonin vajausta
sairastavien potilaiden diagnosoinnista ja hoitamisesta. Hanen tulee my&ds valvoa hoitoa. Laaketta saa
vain laakarin maarayksesta.

Somatropin Biopartnersia on saatavana injektio-kuiva-aineena ja liuottimena, joista valmistetaan
suspensio injektiota varten. Somatropin Biopartners injektoidaan ihon alle kerran viikossa. Potilas tai
h&anen hoitajansa voi injektoida Somatropin Biopartnersin itse sen jalkeen, kun la&kari tai sairaanhoitaja
on opettanut, miten injektio annetaan. Lasten suositeltu annos on 0,5 mg painokiloa kohti kerran
viikossa injektoituna. Aikuisten suositeltu annos on 2 mg kerran viikossa injektoituna, lukuun ottamatta
naisia, jotka kayttavat suun kautta otettavaa estrogeenia; heidan tulee ottaa 3 mg kerran viikossa.
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Annosta voidaan joutua muuttamaan potilaan hoitovasteen ja potilaan kokemien haittavaikutusten
mukaan. Lisatietoja on pakkausselosteessa.

Miten Somatropin Biopartners vaikuttaa?

Kasvuhormoni on aine, jota erittda aivolisédke (aivojen pohjassa oleva rauhanen). Se edistaa kasvua
lapsuuden ja nuoruuden aikana ja vaikuttaa myds siihen, miten elimisto ké&sittelee proteiineja, rasvaa ja
hiilihydraatteja. Somatropin Biopartnersin vaikuttava aine, somatropiini, on samaa kuin ihmisen
kasvuhormoni. Sita tuotetaan yhdistelma-DNA-tekniikalla: hormonia valmistavat hiivasolut, joihin on
lisdtty sen tuottamisen mahdollistava geeni (DNA). Somatropin Biopartners korvaa luonnollisen
hormonin.

Mita hyotya Somatropin Biopartnersista on havaittu tutkimuksissa?

Somatropin Biopartnersia on tutkittu yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistui 180 _Kkasvuhormonin
puutoksesta karsivaa lasta. Tutkimuksessa verrattiin kerran viikossa annettua Somatropin Biopartnersia
toiseen somatropiinia sisaltavaan laakkeeseen (Genotropin), jota annettiin kerran paivassa. Tehon
paaasiallinen mitta oli potilaiden pituuden lisadntyminen vuoden hoidon jalkeen. Tutkimus osoitti, etta
Somatropin Biopartners oli yhta tehokas kuin Genotropin kasvun edistamisessa: Somatropin
Biopartnersia saaneet lapset kasvoivat noin 11,7 cm vuodessa, ja Genotropinia saaneet lapset kasvoivat
12,0 cm.

Somatropin Biopartnersia on tutkittu myds yhdessa péatutkimuksessa, johon osallistui 151
kasvuhormonin vajausta sairastavaa aikuista. TutkimukseSsa Somatropin Biopartnersia verrattiin
lumeladkkeeseen, ja siina mitattiin kehon rasvan vahenemista (yleensa kasvuhormonin vajausta
sairastavilla aikuisilla kehon rasvapitoisuus on suuri) kttuden kuukauden hoidon jélkeen. Somatropin
Biopartnersilla hoidettujen aikuisten kehon rasvapitoisuus vaheni keskiméérin yhden kilon, kun taas
lumeladkettd saaneilla se lisdéantyi 0,5 kg.

Mita riskeja Somatropin Biopartnersiin liittyy?

Lapsilla yleisimmat Somatropin Bigpartnersin sivuvaikutukset (useammalla kuin yhdella kymmenesta
potilaasta) ovat injektiokohdan-turvotus ja vasta-aineiden kehittyminen (ne ovat proteiineja, joita
elimistd tuottaa reaktiona Sematropin Biopartnersiin). Nama vasta-aineet eivat kuitenkaan nayta
vaikuttavan ladkkeen vaikutustapaan. Aikuisilla yleisimmat sivuvaikutukset (useammalla kuin yhdella
kymmenesté potilaasta) ovat turvotus, lievad hyperglykemia (suuri veren sokeripitoisuus) ja padnsarky.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Somatropin Biopartnersin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Somatropin Biopartnersia ei saa antaa potilaille, joilla on aktiivinen kasvain tai jokin akuutti henke&
uhkaava sairaus. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Miksi Somatropin Biopartners on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Somatropin Biopartnersin hyddyt ovat sen riskeja
suuremmat, ja suositteli myyntiluvan myoéntamisté sille EU:ssa. Komitea tuli siihen tulokseen, etta
niiden lasten hoidossa, jotka eivat kasva normaalisti, Somatropin Biopartners on yhta tehokas kuin
muut, paivittdin annettavat somatropiinia sisaltavat ladkkeet. Aikuisilla, joilla on kasvuhormonin vajaus,
Somatropin Biopartnersilla on vahainen kehon rasvapitoisuutta vahentava vaikutus. Turvallisuuden
osalta todettakoon, ettda Somatropin Biopartnersin ilmoitetut sivuvaikutukset ovat samanlaisia kuin
muiden, paivittain otettavien somatropiiniladkkeiden lukuun ottamatta sitd, etta lapsilla on enemman
injektiokohdan reaktioita, mutta niiden suhteen on otettava huomioon, etta injektio annetaan vain
kerran viikossa.

Somatropin Biopartners
EMA/338086/2013 Sivu 2/3



Miten voidaan varmistaa Somatropin Biopartnersin turvallinen ja tehokas
kaytto?

Somatropin Biopartnersin mahdollisimman turvallisen kaytdn varmistamiseksi on kehitetty
riskinhallintasuunnitelma. Taman suunnitelman mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen on siséllytetty Somatropin Biopartnersia koskevaa turvallisuustietoa, mukaan
lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden noudatettaviksi tarkoitetut asianmukaiset

varotoimet.

Lisdksi Somatropin Biopartnersia markkinoiva yhtio toimittaa lisaa pitkan aikavélin tietoja ladkkeen
tehosta ja turvallisuudesta.

Muita tietoja Somatropin Biopartnersista

Euroopan komissio myénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan-Somatropin
Biopartnersia varten 05.08.2013.

Somatropin Biopartnersia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan*EMAN
verkkosivustolla ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European‘public assessment reports..
Lisatietoja Somatropin Biopartners -hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon)

tai laakarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 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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