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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

NutropinAq

szomatropin

Ez a dokumentum a NutropinAg-ra vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogaté véleményéhez és a NutropinAq alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a NutropinAqg?

A NutropinAq egy patronban Iév6 oldatos injekcié. Minden patron 10 mg szomatropin hatéanyagot
tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatdé a NutropinAq?

A NutropinAg-t a kovetkezé gyermekcsoportok kezelésére alkalmazzak:
e olyan gyermekeknél, akiknél a névekedési hormon hiany miatt elmarad a ndvekedés.

e két éves kortdl olyan lanyoknal, akik kromoszdéma vizsgalattal igazolt (DNS vizsgalat) Turner-
szindréma (lanyokat érintd, ritkan el6forduld genetikai rendellenesség) eredményeként
alacsonyndvésuiek.

e olyan pubertaskor el6tt alld6 gyermekeknél, akiknél hosszan tarté vesebetegség miatt elmarad a
novekedés, a veseatiltetés id6pontjaig.

A NutropinAg-t névekedési hormon hidnyban szenvedoé feln6ttek kezelésére is alkalmazzak. A
hormonhiany feln6ttkorban vagy gyermekkorban kezdédhet, és a kezelést megel6zben vizsgalattal kell
igazolni.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni a NutropinAqg-t?

A NutropinAqg-kezelést ndvekedési zavar kezelésében jartas orvosnak kell elkezdenie és fellgyelnie.

A gyodgyszert bér ala adott injekcidval napi egy alkalommal, kifejezetten a NutropinAq patronhoz
kifejlesztett injekcios toll alkalmazasaval adjak be. A NutropinAq injekciét a beteg vagy gondozéja
adhatja be, miutan az orvos vagy a névér altal megfelel6 oktatasban részesilt. Minden nap mas
injekcidzasi helyet kell valasztani a gyogyszer beadasahoz. Az orvos minden betegre kilén allapitja
meg az alkalmazandd adagot, a beteg allapotanak fliggvényében. Az adagot id6vel, a beteg kora,
testsulya és a kezelésre adott valasza fiuggvényében esetleg meg kell valtoztatni.

Hogyan fejti ki hatasat a NutropinAqg?

A novekedési hormon az agyalapnal elhelyezked6 agyalapi mirigynek nevezett mirigy altal kivalasztott
anyag. Serkenti a névekedést gyermekkorban és serdiil6korban, és arra is hatassal van, ahogy a
szervezet a fehérjéket, a zsirokat és a szénhidratokat kezeli. A NutropinAg hatéanyaga, a szomatropin,
a human névekedési hormonnal azonos. A ,,rekombinans DNS-technolégia” néven ismert maédszerrel
allitjdk el6: a hormont egy baktérium termeli, amelybe olyan gént (DNS-t) juttattak, amelynek
hatdsara képes a szomatropin elGallitdsara. A NutropinAg helyettesiti a természetes hormont.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a NutropinAg-t?

A NutropinAg-t olyan gyermekeknél vizsgaltak, akiknél a névekedési hormon hianya (230 beteg),
Turner-szindroma (117 beteg) vagy vesebetegség (195) miatt maradt el a ndvekedés. A NutropinAg-t
171, névekedési hormon hianyban szenvedé feln6éttnél is tanulmanyoztak. A NutropinAg-t placebdval
(hatéanyag nélkili kezeléssel), illetve nem kezelt betegeken végzett vizsgalatokkal hasonlitottak
0ssze, kivéve a novekedési hormon hianyban szenvedé gyermekekkel végzett vizsgalatokat, ahol a
NutropinAg-t mas csoporttal nem hasonlitottak 6ssze. A gyermekekkel végzett vizsgalatokban a
hatdsossag f6 mértéke a vizsgalat alatti novekedés sebessége és a vizsgalat végén mért testmagassag
volt. A felnGttekre iranyuld vizsgalatban a hatasossag fé mértéke a zsirmentes testtémeg és a teljes
testzsirban bekovetkezett csokkenés volt.

Milyen elényei voltak a NutropinAq alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A NutropinAq alkalmazasaval nagyobb mértékl névekedést figyeltek meg gyermekeknél, mint amit
egyébként a kezelés nélkul vartak. FelnGtteknél a NutropinAq névelte a zsirmentes testtémeget és
csokkentette a teljes testzsirt.

Milyen kockazatokkal jar a NutropinAq alkalmazasa?

A NutropinAq feln6tteknél tapasztalt leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tobb mint 1-nél
jelentkezik) az izomfajdalom, izlleti fajdalom és az 6déma (duzzadas). Ezek a mellékhatasok
gyermekeknél 100 kézul 1-10-nél jelentkeznek. Ilyen ritkan el6forduld mellékhatasok még az injekcio
beadasanak helyén jelentkez6 reakcidk, fejfajas, hipertdnia (izomfesziiltség), hipotiredzis (a
pajzsmirigy alulm(ikédése), romld glukdz-tolerancia, gyengeségérzet és ellenanyagok termelddése (a
NutropinAg-kezelésre adott valaszként termel6dd proteinek). A jelentett legsilyosabb mellékhatasok a
neoplazma (tumor) kialakulasa és az intrakranialis hipertenzié (megndvekedett nyomas a koponyan
belul) voltak. A NutropinAq alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasat lasd a betegtajékoztatoban!
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A NutropinAg nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a szomatropinnal
vagy a készitmény barmely mas 0sszetevijével szemben. A NutropinAg nem alkalmazhatd, ha a beteg
aktiv daganatos betegségben vagy az életét fenyegetd betegségben szenved. A NutropinAg-t nem
szabad a novekedés serkentésére alkalmazni zart epifizisli gyermekeknél (mikor a nagy csontok
novekedése befejez6dott). A korlatozasok teljes felsorolasat l1asd a betegtajékoztatéban!

A szomatropin hatassal lehet a szervezet inzulin-felhasznalasara. A kezelés alatt a vércukorszint
ellen6rzése sziikséges, és idonként sziikség lehet az inzulinkezelés megkezdésére vagy Ujboli
beéllitasara.

Miért engedélyezték a NutropinAq forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a NutropinAqg alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, és
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A NutropinAg-val kapcsolatos egyéb informaciok:

2001. februar 16-an az Eurdpai Bizottsag a NutropinAg-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A NutropinAg-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a NutropinAg-val
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szilksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képezo) betegtajékoztatoét, illetve forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000315/human_med_000939.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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