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szomatropin &7}*

Ez a dokumentum a Valtropin-ra vonatkozo eurépai nyilvanos értékelfé\entés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek SQottségénak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali en y kiadasat tdmogato
véleményéhez és a Valtropin alkalmazasi feltételeire vonatk&@ janlasaihoz.
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Milyen tipusd gydgyszer a Valtropin'-’($Q

A Valtropin por és olddszer oldatos |nJekcm§ tesehez A Valtropin hatdéanyaga a szomatropin.

A Valtropin egy ,hasonld bioldgiai” Ez azt jelenti, hogy a Valtropin hasonld egy, az Eurdpai
Unidban (EU) mar engedélyezett bio i gyogyszerhez (,referencia-gydgyszer”), és ugyanazt a
hatéanyagot tartalmazza, mint g r@%naa -gyégyszer. A Valtropin referencia-gydgyszere a Humatrope.
A hasonl6 bioldgiai gydgyszer kapcsolatban tovabbi informacidk ebben a kérdés-valasz
dokumentumban taIéIhatc’K&\

Milyen betegséql@?esetén alkalmazhaté6 a Valtropin?

A Valtropin-t gy kek kezelésére, az alabbi esetekben alkalmazzak:

. yermekeknel két éves kortdl és serdiil6knél, akiknél a névekedési hormon hianyaban
ad a novekedés (hormonpdtld terapia).

o lyan gyermekeknél, akik a kromoszdma vizsgalattal igazolt (DNS vizsgalat) Turner-szindréma
; (ldnyokat érintd, ritkan el6forduld genetikai rendellenesség) eredményeként alacsonynoévésliek.

e olyan pubertaskort még el nem ért gyermekeknél, akiknél hosszan tarté vesebetegség miatt
elmarad a névekedés (kronikus veseelégtelenség).
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A Valtropin-t olyan felnGtteknél is alkalmazzak, akiknél a jelent6s novekedési hormonhiany
felnottkorban vagy gyermekkorban kezdddott, és amelyet a kezelést megel6zGen vizsgalattal kell
igazolni (hormonpotlé terapia).

A gydgyszer csak receptre kaphaté.
Hogyan kell alkalmazni a Valtropin-t?

A Valtropin-kezelést ndvekedési rendellenességben szenvedd betegek kezelésében jartas orvos
ellen6rzése mellett kell végezni. A Valtropin-t injekcidban, bor ald adjak be naponta egyszer. A X
Valtropin-injekciét a beteg vagy gondozéja adhatja be, miutdn az orvos vagy a névér altal megfela
oktatasban részesllt. Az orvos minden beteg szamara - a beteg testsulyatol és allapotatodl fi n-
egyénre szabottan allapitja meg az alkalmazando6 adagot, amelyet idével, a testsulyvaltoza a
kezelésre adott valasz fliggvényében esetleg meg kell valtoztatni. A lipoatrofia (a b()’r&étestzsfr
elvesztése) elkerllése érdekében az injekcidé beadasanak helyét valtogatni kell.
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Hogyan fejti ki hatasat a Valtropin? 6®\

A novekedési hormon az agyalapnal elhelyezkedd agyalapi mirigynek ngé% t mirigy altal kivalasztott
anyag. Serkenti a névekedést gyermekkorban és serdll6korban, és agaNs hatassal van, ahogy a
szervezet a fehérjéket, a zsirokat és a szénhidratokat kezeli. A ValﬁQpin hatéanyaga, a szomatropin, a
human névekedési hormonnal azonos. A ,rekombinans DNS-te 0gia” néven ismert modszerrel
allitjdk elé: a hormont egy élesztégomba termeli, amelybe o gént (DNS-t) juttattak, amelynek
hatasara képes a szomatropin eldallitasara. A Valtropin R&tesiti a természetes hormont.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Val in-t?

A Valtropin-t azért vizsgaltak, hogy kimutassék\Qeferencia—gyégyszerhez, a Humatrope-hoz vald

hasonldsagat. A Valtropin-t a Humatrope- 49, olyan névekedési hormonhianyos gyermeknél
hasonlitottak 6ssze, akik korabban ne eslltek kezelésben. A 12 hénapig tartd vizsgalatban a
vizsgalat elején és végén a gyerme I-%éstmagasségét,, a vizsgalat soran pedig a névekedés
sebességét mérték. ¢®Q

Milyen el6nyei volta@altropin alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

12 honap utan a Valtr&es a Humatrope kezelés hasonld testmagassag-ndvekedest és névekedési
sebességet eredm rwgzett (az éves novekedés 11,4 cm-es, illetve 10,5 cm volt). Ezt elégségesnek
talaltak annak W@{atéséra, hogy a Valtropin elényei 6sszehasonlithatok a referencia-gyogyszerével.
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A VaI@n leggyakoribb mellékhatasai az injekcié beadasanak helyén fellépd reakcidk és a hormonalis
vayozasok, valamint, feln6tteknél a fejfajas, paresztézia (szokatlan érzések, példaul bizsergés), izlleti
fajdalmak és izileti problémak. A Valtropin alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas
teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatdban!

A Valtropin nem alkalmazhatd olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek a
szomatropinnal vagy a készitmény barmely mas 6sszetevijével szemben (a Valtropin oldészere
metakrezolt tartalmaz). A Valtropin-t nem szabad alkalmazni, ha a beteg aktiv daganatos betegségben

vagy az életét fenyegets betegségben szenved. A Valtropin-t nem szabad a névekedés serkentésére
alkalmazni zart epifizises gyermekeknél (a nagy csontok olyan allapota, amikor mar befejez6détt a
névekedés). A korlatozasok teljes felsorolasat lasd a betegtdjékoztatdban!

Valtropin



Miért engedélyezték a Valtropin forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfelel6éen a Valtropin a min6ségi,
biztonsagossagi és hatékonysagi profil tekintetében 6sszehasonlithatonak bizonyult a Humatrope-pal.
Kovetkezésképpen a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy ugyandgy, mint a Humatrope esetében, az
elényok meghaladjak az azonositott kockazatokat.

A Valtropin-nal kapcsolatos egyéb informacio:

2006. aprilis 24-én az Eurodpai Bizottsag a BioPartners GmbH részére a Valtropin-ra vonatkozoan
az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. Ot év elteltével a forg&mba
hozatali engedélyt tovabbi 6t évvel meghosszabbitottak. %

A Valtropin-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynékség weboldalan taldlhaté: ema.europa. engfnd
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Va @P in-nal térténd
kezeléssel kapcsolatban bovebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szmte AR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszereszehe6®

Az 6sszefoglald utolsé aktualizaldsa: 03-2011. Q@
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