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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Valtropin

somatropinas 6\?

v v * \

Sis dokumentas yra vaisto Valtropin Europos vieso vertinimo protoko AR) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas ( jvertines vaistg priémeé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Valtropin rinkodaros tei ﬁ pateikia jo vartojimo

rekomendacijas.
v

(\
Kas yra Valtropin? \®%

Valtropin - tai milteliai ir tirpiklis, i$ kuriy ru@]as injekcinis tirpalas. Valtropin sudétyje yra
veikliosios medziagos somatropino. @

Valtropin - tai biologiskai panasus \@t. y. jis panasus | biologinj vaistg (referencinj vaistq), kurio
rinkodaros teisé Europos Sajungqg S) jau suteikta, ir jo sudétyje yra tos pacios veikliosios
medzZiagos kaip ir referencirlia e WRiste. Valtropin referencinis vaistas yra Humatrope. Daugiau
informacijos apie biologi;ék i asius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kam vartojama@tropin?

Valtropin skir‘t%@ams gydyti Siais atvejais:

¢ vaikams nuo dvejy mety ir paaugliams, kurie nustoja augti, nes jy organizme triksta augimo
hormono (pakaitinis gydymas);

e zemo Ugio vaikams, kurie serga Turner sindromu (retu genetiniu mergaitéms pasireisSkianciu
sutrikimu), kurj patvirtina chromosomuy analizé (DNR tyrimai);

e vaikams pries brendima, kurie nustoja augti dél ilgalaikés inksty ligos (serga létiniu inksty
nepakankamumu).

Valtropin taip pat skiriamas suaugusiems pacientams, kuriems pasireiSkia rySkus augimo hormono
trikumas, kuris gali prasidéti suaugus arba vaikystéje ir kurj pries skiriant gydyma turi patvirtinti
tyrimai) (pakaitinis gydymas).
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Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Valtropin?

Gydyma Valtropin turi prizitréti augimo sutrikimy gydymo patirties turintis gydytojas. Valtropin
injekcijos Svirks¢iamos po oda kartg per parg. Gydytojo arba slaugytojo iSmokytas vaisto jsiSvirksti gali
pagal jo kiino svorj ir gydoma liga. Ilgainiui doze gali tekti tikslinti jvertinus paciento kiino svorj ir
organizmo reakcija. Norint iSvengti lipoatrofijos (poodinio riebalinio audinio nykimo), injekcijas reikia
atlikti vis kitoje vietoje.

Kaip veikia Valtropin?

anti liauka. Ji
proteinus,

Augimo hormonas yra medziaga, kurig iSskiria endokrininé liauka — smegeny pamate
skatina augimg vaikystéje ir paauglystéje ir taip pat lemia tai, kaip organizmas sis
riebalus ir angliavandenius. Valtropin veiklioji medZiaga somatropinas yra identi
hormonui. Ji gaminama vadinamuoju rekombinantinés DNR technologijos bD%
mielés, kurioms buvo implantuotas somatropino gamybg uztikrinantis ger&%

ogaus augimo
rmong gamina
R). Valtropin pakeicia

natdraly hormona. ‘\
Kaip buvo tiriamas Valtropin? &Q b
Valtropin tyrime buvo siekiama jrodyti, kad jis panasus | re inj vaistg Humatrope. Valtropin

poveikis buvo lyginamas su Humatrope 149 anksciau ne @tlems vaikams, kuriy organizme
nepakanka augimo hormono. Tyrimas truko 12 ménesiéjame buvo matuojamas vaiky tgis tyrimo
pradzioje ir pabaigoje bei augimo greitis. @

Kokia Valtropin nauda nustatyta imuose?

Po 12 ménesiy gydymas Valtropin ir Hu%;?pe Iémé panasy tgio padidéjimag ir augimo greitj (augimo
greitis buvo atitinkamai + 11,4 ir + 1@ per metus). Nuspresta, kad to pakanka jrodyti, jog
Valtropin teikiama nauda yra pan@ referencinio vaistinio preparato.

*

Kokia rizika siejam@?f‘laltropin vartojimu?

Dazniausi gydymo I& Salutiniai reiSkiniai yra reakcijos injekcijos vietoje ir hormoniniai pokyciai;
suaugusiems - I\fé\kausmas, parestezija (nejprasti pojtciai, pvz., tirpimo ir dilg¢iojimo pojaciai),
artralgija (sqnéi&skausmas) ir sgnariy sutrikimai. ISsamy, visy Salutiniy_ reiskiniy, apie kuriuos
pranesta gydant Valtropin, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Valtropin negalima vartoti pacientams, kurie gali bati itin jautrds (alergiski) somatropinui ar bet kokiai
kitai sudétinei medziagai (Valtropin tirpiklio sudétyje yra metakresolio). Valtropin negalima skirti
pacientams, kurie serga aktyvios formos véZiu arba pavojy gyvybei keliancia liga. Valtropin negalima
skirti augimui skatinti vaikams su uzsidariusiomis epifizémis (nustojus augti ilgiesiems kaulams). Visg
apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Valtropin buvo patvirtintas?

CHMP nusprendée, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, kad Valtropin kokybés, saugumo ir veiksmingumo
charakteristikos yra panasios | Humatrope. Todél CHMP laikési nuomoneés, kad, kaip ir Humatrope
atveju, vaisto nauda yra didesné uz nustatytg rizika.

Valtropin



Kita informacija apie Valtropin

Europos Komisija 2006 m. balandzio 24 d. bendrovei ,BioPartners GmbH “suteiké visoje Europos
Sajungoje galiojancig Valtropin rinkodaros teise. Po penkeriy mety rinkodaros teisé atnaujinta dar
penkeriems metams.

ISsamy Valtropin EPAR galima rasti agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Valtropin galima rasti pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba gauti i$ savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2011-03.
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