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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Somatropin Biopartners
somatropinas

Sis dokumentas yra Somatropin Biopartners Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka.
Jame paaiskinama, kaip agentiira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu
ES ir nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Somatropin Biopartners.

Praktinés informacijos apie Somatropin Biopartners vartejimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje
arba kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Somatropin Biopartners ir kam jis vartojamas?

Somatropin Biopartners — tai vaistas, kurio sudétyje yra Zmogaus augimo hormono (dar vadinamo
somatropinu). Juo gydomi 2—18 metuy vaikai, kuriy augimas sutrikes dél augimo hormono trikumo.
Taip pat juo gydomi suaugusieji, kuriems triiksta augimo hormono ir Sis sutrikimas galéjo iSsivystyti
vaikystéje arba iSsivysté véliagu, jau suaugus.

Kaip vartoti Somatropin Biopartners?

Gydyma Somatropin Biopartners turety pradéti ir stebéti gydytojas, turintis augimo hormono trikumo
diagnozavimo ir gydymo patirties. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Somatropin Biopartners tiekiamas milteliy ir tirpiklio, iS kuriy ruosiama Svirks¢iamoji injekciné, forma.
Somatropin Biopartners SvirkS¢iamas po oda karta per savaite. Gydytojo arba slaugytojo idmokyti, kaip
susvirksti ar susiSvirksti Somatropin Biopartners, pacientai arba pacientg slaugantys asmenys tai gali
padaryti patys. Vaikams rekomenduojama Svirksti po 0,5 mg vaisto/kg kiino svorio kartg per savaite.
Suaugusiesiems rekomenduojama 3virksti po 2 mg karta per savaite, ta¢iau moterims, kurios taip pat
vartoja geriamuosius estrogenus, reikéty vartoti po 3 mg vaisto kartg per savaite. Atsizvelgiant |
paciento atsaka | gydyma ir jam pasireiskiantj Salutinj poveikj, vaisto doze gali tekti pakoreguoti.
Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.
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Kokia Somatropin Biopartners nauda nustatyta tyrimuose”?

Augimo hormonas — tai medZiaga, kurig iSskiria hipofizé (liauka, esanti galvos smegeny pamate). Si
medziaga skatina augima vaikystéje ir paauglystéje, o taip pat veikia tai, kaip organizmas jsisavina
baltymus, riebalus ir angliavandenius. Veiklioji Somatropin Biopartners medziaga somatropinas yra
identiSka Zzmogaus augimo hormonui. Jis gaminamas vadinamuoju rekombinantinés DNR technologijos
blddu: hormona gamina lastelés, kurioms buvo implantuotas jo gamybg uztikrinantis genas. Vaistiniu
preparatu Somatropin Biopartners pakeiiamas natdralus hormonas.

Kokia Somatropin Biopartners nauda nustatyta tyrimuose

Somatropin Biopartners buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime su 180 vaiky, kuriems
diagnozuotas augimo hormono trikumas. Sio tyrimo metu karta per savaite vartojamas Somatropin
Biopartners buvo lyginamas su kitu vaistu, kurio sudétyje yra somatropino, Genotropin. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo pacienty tgio padidéjimas per vienus gydymo metus. Atlikus tyrimas,
nustatyta, kad siekiant paskatinti augima, Somatropin Biopartners yra toks pat veiksmingas, kaip
Genotropin: vaikai, kuriems buvo SvirkS¢iamas Somatropin Biopartners, paaugo mazdaug 11,7 cm, o
vartoje Genotropin — 12 cm.

Somatropin Biopartners taip pat buvo tiriamas viename pagrindiniame ‘tyrime su 151 suaugusiuoju,
kuriems diagnozuotas augimo hormono trilkumas. Siame tyrime Somatropin Biopartners buvo
lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos), taip pat buvo vertinamas riebaly masés
(paprastai riebaly masé suaugusiyjy, kuriems triksta augimo-hermono, kiine yra didelé) sumazéjimas
per 6 gydymo ménesius. Riebaly masé Somatropin Biopartners gydyty suaugusiyjy kiine sumazéjo
vidutiniskai 1 kg, o gydyty placebu — padidéjo 0,5 kg.

Kokia rizika siejama su Somatropin Biopartners vartojimu?

Dazniausi Somatropin Biopartners vaikams sukeliami Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau
kaip 1 Zmogui i$ 10) yra patinimas injekcijos vietoje ir antik@iny (baltymuy, kurie gaminami organizmui
reaguojant | Somatropin Biopartners) susidarymas. Taciau manoma, kad Sie antiklinai neturi jtakos
tam, kaip vaistas veikia. Dazniausi suaugusiesiems sukeliami Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti
daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra patinimas, lengva hiperglikemija (padidéjes cukraus kiekis kraujyje) ir
galvos skausmas. ISsamy visy.Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Somatropin Biopartners,
sqrasg galima rasti pakuoctés lapelyje.

Somatropin Biopartners negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas aktyvus navikas arba
diagnozuota aktyvi grésme gyvybei kelianti liga. ISsamy visy apribojimy sgrasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Somatropin Biopartners buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Somatropin
Biopartners nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. Komitetas
priéjo prie iSvados, kad gydant vaikus, kuriy augimas sutrikes, Somatropin Biopartners yra toks pat
veiksmingas, kaip kitos kasdien vartojamos gydymo priemonés, kuriy sudétyje yra somatropino.
Suaugusiesiems, kuriy organizme triksta augimo hormono, Somatropin Biopartners Siek tiek sumazina
riebaly mase. Somatropin Biopartners saugumo pozidriu, vartojant Sj vaistg nustatyti Salutiniai reiskiniai
buvo panasis | sukeliamus kity kasdien vartojamy vaisty su somatropinu, iSskyrus vaikams
pasireiskusias stipresnes reakcijas injekcijos vietoje, | kurias reikéty atsiZzvelgti nepaisant to, kad vaistg
patogu vartoti dél kassavaitiniy, injekcijy.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Somatropin Biopartners vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Somatropin Biopartners vartojima, parengtas rizikos valdymo planas.
Remiantis Siuo planu, | Somatropin Biopartners preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj
itraukta informacija apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos
prieziQros specialistai ir pacientai.

Be to, Somatropin Biopartners prekiaujanti bendrové pateiks papildomy ilgalaikiy tyrimy duomeny apie
Sio vaisto veiksminguma ir sauguma.

Kita informacija apie Somatropin Biopartners

Europos Komisija 05.08.2013 suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Somatropin Biopartners
rinkodaros leidima.

ISsamy Somatropin Biopartners EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment-reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Somatropin Biopartners rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba
teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2013-07.

Somatropin Biopartners
EMA/338086/2013 Puslapis 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002196/human_med_001672.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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