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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Omnitrope
szomatropin

Ez a dokumentum az Omnitrope-ra vonatkozé eurdépai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozd ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati
Utmutaténak az Omnitrope alkalmazasara vonatkozéan.

Amennyiben az Omnitrope alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa
el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Omnitrope és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Omnitrope gyermekek kezelésre alkalmazott gyégyszer az alabbi esetekben:
e nem megfeleld mértékben névekvd gyermekeknél, ha nem elég a névekedési hormon;

e hosszan tartd veseprobléma vagy a Turner-szindréma nev(i genetikai rendellenesség miatt kis
noévésl gyermekeknél;

e kis novésl gyermekeknél, akik gesztacios korukhoz képest kis mérettel sziilettek, és a méretbeli
kulonbségeket négyéves korig vagy annal késébb sem hoztak be;

e Prader-Willi nevl genetikai szindromas gyermekeknél. Az Omnitrope-ot a névekedés serkentésére
és a testszerkezet javitasara alkalmazzak (zsirtémeg csokkentés és izomtdmeg novelése). A
diagnoézist genetikai tesztekkel kell alatamasztani.

Az Omnitrope helyettesit6 terdpiaként, a névekedési hormon jelent6s hidnyaban szenvedé felnbttek
kezelésére is alkalmazhato. A ndvekedési hormon hiany feln6tt- és gyermekkorban is kezdédhet és a
kezelés megkezdése elbtt a diagndzist vizsgalatokkal kell igazolni.
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Az Omnitrope hatéanyaga a szomatropin, és ,hasonlé bioldgiai gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy az
Omnitrope nagyon hasonlé egy, az Eurdpai Uniéban (EU) mar engedélyezett biolégiai gyogyszerhez (a
.referencia-gyogyszer”). Az Omnitrope referencia-gyégyszere a Genotropin. A hasonlé biolégiai
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informéaciodk itt talalhatok.

Hogyan kell alkalmazni az Omnitrope-ot?

Az Omnitrope csak receptre kaphato, és a kezelést kizardlag a névekedési rendellenességekben
szenved6 betegek kezelésében tapasztalattal rendelkezd orvos kezdheti meg és feltigyelheti.

A gydgyszer oldatos injekcié készitéséhez vald por és olddszer, valamint alkalmazasra el6készitett,
patronban Iévo oldat formajaban kaphaté. Bor ala adott injekciéban, naponta egyszer alkalmazzak. Az
orvos vagy apolo altal tartott betanitast kovetéen az Omnitrope-injekciét a beteg vagy gondozéja
adhatja be. A patronos kiszerelésli Omnitrope-ot kizarélag a specialis Omnitrope-befecskendez6
eszkdzzel szabad alkalmazni. Az orvos minden beteg esetében egyénileg allapitja meg az alkalmazandé
dozist, a beteg testsulyanak és kezelendd allapotanak figgvényében. El6fordulhat, hogy a dézist a
testsulyvaltozas és a kezelésre adott valasz fliggvényében idével meg kell valtoztatni.

Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhat6.
Hogyan fejti ki hatasat az Omnitrope?

A novekedési hormont az agyalapi mirigy (az agy alapjanal talalhaté mirigy) termeli. Gyermek- és
serdilékorban a ndvekedés szempontjabdl fontos, illetve azt befolyasolja, ahogyan a szervezet a
fehérjéket, zsirokat és szénhidratokat kezeli. Az Omnitrope hatéanyaga a szomatropin, a human
ndvekedési hormonnal - melyet helyettesit - azonos. A szomatropin-t a ,,rekombinans DNS-
technoldgia” néven ismert modszerrel allitjdk el6: a hormont baktériumok termelik, amelyekbe olyan
gént (DNS-t) juttattak, amelynek hatasara képes a szomatropin el&allitasara.

Milyen elényei voltak az Omnitrope alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Omnitrope-ot azért vizsgaltak, hogy kimutassak a referencia-gydgyszerhez, a Genotropin-hoz vald
hasonlésagat. Az Omnitrope-ot a Genotropin-nal 89 olyan névekedési hormon hianyos gyermeknél
hasonlitottak 6ssze, akik korabban nem részesultek kezelésben. Az eredmények alapjan 9 hénapos
kezelést kovetben a novekedés serkentése szempontjabdl az Omnitrope ugyanolyan hatékony volt,
mint a Genotropin. Az Omnitrope-pal és a Genotropin-nal kezelt gyermekek hasonléan, kérilbelll évi
10,7 cm-t néttek.

Milyen kockazatokkal jar az Omnitrope alkalmazéasa?

Feln6tteknél gyakoriak a folyadék-visszatartashoz kapcsolédd mellékhatasok, mint példaul a periférias
6déma (dagadas, mely elsGsorban a bokat és a labat érinti), paraesztézia (zsibbadas vagy bizsergés),
izlleti- és izomfajdalom és a végtagok merevsége (100 beteg kozul 1-10-nél jelentkezhet). Ezen
mellékhatasok gyermekeknél nem gyakoriak (1000 beteg koziil 1-10-nél jelentkezhet). Ezeken kivdl, a
tobbi proteingydgyszerhez hasonldéan, egyes betegeknél antitestek termelédhetnek (az Omnitrope altal
kivaltott proteintermelddés). Azonban ezen antitestek nem befolyasoljak, hogy az Omnitrope milyen jol
mUkodik. Az Omnitrope alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatéban talalhato.

Az Omnitrope-ot nem szabad alkalmazni, ha a beteg aktiv daganatos betegségben vagy az életét
fenyeget6 akut betegségben szenved. Tovabba nem szabad alkalmazni a névekedés serkentésére a
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mar zarddott epifizisi (amikor a cséves csontok novekedése befejezddott) gyermekeknél. A
korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték az Omnitrope forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gyogyszerigyndkség megallapitotta, hogy az EU hasonldé bioldgiai gydgyszerekre vonatkozoé
kévetelményeinek megfeleléen az Omnitrope minGségi, biztonsagossagi és hatékonysagi profilja
Osszehasonlithatonak bizonyult a Genotropin profiljaval. Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye,
hogy a Genotropin-hoz hasonldan az alkalmazas elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait,
és javasolta az Omnitrope-ra vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Omnitrope biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Omnitrope biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Omnitrope-pal kapcsolatos egyéb informéacio

2006. aprilis 12-én az Eurdpai Bizottsag az Omnitrope-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6é egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Omnitrope-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan talalhaté: website
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az

Omnitrope-pal torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a
(szintén az EPAR részét képez0@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 02-2018.
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