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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Somatropin Biopartners
szomatropin

Ez a Somatropin Biopartners-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglalodja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gydgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati Gtmutatéonak a Somatropin
Biopartners alkalmazasara vonatkozdéan.

Amennyiben a Somatropin Biopartners alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informaciéra van
sziiksége, olvassa el a betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosdhoz vagy gyoégyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer a Somatropin Biopartners és milyen betegségek
esetén alkalmazhato?

A Somatropin Biopartners emberi ndvekedési hormont tartalmazé gyoégyszer (amely szomatropin név
alatt is ismert). Olyan 2-18 éves gyermekek kezelésére alkalmazhatd, akik nem nének normalis
Utemben, mivel a szervezetik nem termel elegendd novekedési hormont. Olyan, a névekedési hormon
hianyaban szenvedo félnétteknél is alkalmazhatd, akik gyermekként névekedési hormonhianyban
szenvedtek, vagy akiknél ez a hiany kés6bb, felnéttkorban Iépett fel.

Hogyan kell-alkalmazni a Somatropin Biopartners-t?

A Somatropin Biopartners kezelést csak a névekedési hormonhidnyban szenved6 betegek
diagnesztizalasaban és kezelésében jartas orvos kezdheti meg és ellendrizheti. A gydgyszer csak
receptre kaphato.

A Somatropin Biopartners por és oldészer formajaban kaphatd, amelyekbdl szuszpenzids injekcid
készithet6. A Somatropin Biopartners-t hetente egy alkalommal bér aléd kell beadni. Az orvos vagy
novér altal nydjtott betanitast kbvetéen a beteg vagy a gondozé sajat maga is beadhatja a Somatropin
Biopartners-t. Gyermekeknél a javasolt dozis testsuly-kilogrammonként 0,5 mg, amelyet hetente egy
alkalommal kell injekciéban beadni. Feln6tteknél a javasolt d6zis 2 mg, amelyet hetente egy
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alkalommal kell injekciéban beadni, kivéve az oralis 6sztrogént is szed6 n6betegeket, akiknek hetente
3 mg-ot kell kapniuk. El6fordulhat, hogy az adagot a beteg kezelésre adott valaszatdl és az altala
tapasztalt mellékhatasoktol fliggéen maddositani kell. A tovabbi informacidkat lasd a
betegtajékoztatéban!

Hogyan fejti ki hatasat a Somatropin Biopartners?

A ndvekedési hormont az agyalapi mirigy (hipofizis; az agy alapjanal talalhaté mirigy) termeli.
Gyermek- és serdlil6korban a névekedést segiti eld, illetve azt befolyadsolja, ahogyan a szervezet a
fehérjéket, zsirokat és szénhidratokat kezeli. A Somatropin Biopartners hatéanyaga, a szomatropin,
azonos az emberi névekedési hormonnal. Ezt a ,,rekombinans DNS technolégianak” nevezett médszerrel
allitjak el6: a hormont élesztésejtek termelik, amelyekbe olyan gént (DNS) juttatnak, amely:képessé
teszi 6ket a hormon el6allitasara. A Somatropin Biopartners a természetes hormont poétolja.

Milyen elonyei voltak a Somatropin Biopartners alkalmazasanak a
vizsgalatok soran?

A Somatropin Biopartners-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelybe 180, névekedési
hormonhidnyban szenvedd gyermeket vontak be. A vizsgéalat a hetente egyszer alkalmazott Somatropin
Biopartners-t és a naponta egyszer alkalmazott, szomatropint tartalmazé Genotropin nevil gyogyszert
hasonlitotta dssze. A legfontosabb hatékonysagi mutaté a betegek.egyév kezelés utan mért
testmagassag-novekedése volt. A vizsgalat kimutatta, hogy a Somatropin Biopartners ugyanolyan
hatékonyan segitette el a névekedést, mint a Genotropin:-a‘Somatropin Biopartners-szel kezelt
gyermekek egy év alatt 11,7 cm-t, mig a Genotropin-nal kezelt gyermekek 12,0 cm-t néttek.

A Somatropin Biopartners-t egy 151, névekedési hofmoenhidnyban szenvedé felnétton végzett f6
vizsgalatban is tanulmanyoztak. A vizsgalat a Somatropin Biopartners-t placebdval (hatéanyag nélkuli
kezeléssel) hasonlitotta 6ssze a testzsirszint 6 honapos kezelés utan mért csokkenése alapjan (a
testzsirszint altalaban magas a névekedési-hormonhianyban szenvedd feln6tteknél). A Somatropin
Biopartners-szel kezelt felnétteknél a testzsir atlagosan 1 kg-mal csdkkent, mig a placebdval
kezelteknél 0,5 kg-mal nott.

Milyen kockazatokkal jar-a Somatropin Biopartners alkalmazasa®?

Gyermekeknél a Somatrepin Biopartners leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél
jelentkezhet) az injekcié helyén fellép6 duzzanat és az ellenanyagok (a Somatropin Biopartners-szel
szemben termelt proteinek) kialakuldasa. Mindemellett Ugy tlinik, hogy ezek az ellenanyagok nem
befolyasoljak agyagyszer hatasmechanizmusat. Felnétteknél a leggyakoribb mellékhatasok (10 beteg
kozul tébb mint 1-nél jelentkezhet) a duzzanat, enyhe hiperglikémia (emelkedett vércukorszint) és
fejfajas.' A Somatropin Biopartners alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolaséat lasd a betegtajékoztatoban!

A Somatropin Biopartners nem alkalmazhat6 aktiv daganatos betegségben vagy akut életveszélyes
betegségben szenvedb betegeknél. A korlatozasok teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatoban!

Miért engedélyezték a Somatropin Biopartners forgalomba hozatalat?

Az Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) ugy dontott, hogy a
Somatropin Biopartners el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a gydgyszer forgalomba
hozatalanak engedélyezését az EU-ban. A Bizottsag arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy azoknal a
gyermekeknél, akik nem névekednek normalis Gtemben, a Somatropin Biopartners ugyanannyira
hatékony, mint egyéb, naponta alkalmazott, szomatropint tartalmazé kezelések. A ndvekedési

Somatropin Biopartners
EMA/338086/2013 2/3. oldal



hormonhidanyban szenvedd felnGtteknél a Somatropin Biopartners csekély mértékben csokkenti a
testzsirt. Ami a biztonsagossagot illeti, a Somatropin Biopartners-szel kapcsolatban jelentett
mellékhatasok hasonlék voltak egyéb, naponta alkalmazandé szomatropin-tartalmu gyégyszerek
mellékhatasaihoz, kivéve a gyermekeknél az injekcié helyén fokozottan jelentkezd reakcidkat,
amelyeket azonban ellensulyoz a hetente egy alkalommal beadandé injekcidk altal nyujtott kényelem.

Milyen intézkedéseket hoztak a Somatropin Biopartners biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Somatropin Biopartners lehetd legbiztonsadgosabb alkalmazéasanak biztositasa céljabdl
kockazatkezelési tervet dolgoztak ki. A terv alapjan a Somatropin Biopartners-re vonatkozé alkalmazasi
el6irasban és betegtdjékoztatéban a biztonsagi informacidkat, tobbek kézott az egészségligyi
szakemberek és a betegek altal kdvetendd, megfelel6 dvintézkedéseket tintették fel.

Ezenkivil a Somatropin Biopartners-t forgalmazé vallalat tovabbi, a gyégyszer hosszi tavu
hatasossagara és biztonsagossagara vonatkozé adatokat fog rendelkezésre bocsatani.

A Somatropin Biopartners-szel kapcsolatos egyéb informacio:

2013.08.05-én az Eurdpai Bizottsag a Somatropin Biopartners-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6
egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Somatropin Biopartners-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynékség/weboldalan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European-public assessment reports. Amennyiben a
Somatropin Biopartners-szel torténd kezeléssel kapcsolathan bévebb informacidra van szliksége,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtdjékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy

gyogyszerészéhez!

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 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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