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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

NutropinAq

somatropins

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par NutropinAq. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par NutropinAq lietosanu.

Kas ir NutropinAqg?

NutropinAq ir injekciju skidums kasetné. Katra kasetné ir 10 mg aktivas vielas — somatropina.
Kapeéc lieto NutropinAq?

NutropinAq lieto, lai arstétu bérnus sados gadijumos:

e bérnus ar augSanas traucéjumiem augSanas hormona trikuma dél;

¢ meitenes no divu gadu vecuma, kuru augums ir nepietiekami gars Térnera sindroma (reta
dgenétiska traucéjuma, kas skar meitenes) dél, kas ir apstiprinats, veicot hromosomu analizi (DNS
testu);

e bérnus (pirmspubertates vecuma), kuriem ir ar hronisku nieru slimibu saistiti augSanas traucéjumi,
lidz laikam, kad tiem veic nieru transplantaciju.

Turklat NutropinAq lieto, lai arstétu pieaugusos ar augsanas hormona nepietiekamibu (pazeminatu
limeni). S hormona nepietiekamiba var sakties, sasniedzot pieaugusa cilvéka vecumu vai jau bérniba,
un tas pirms arstésanas ir jaapstiprina, veicot analizes.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto NutropinAq?

ArstéSana ar NutropinAqg ir jauzsak un jauzrauga arstam ar pieredzi tadu pacientu arsté$ana, kuriem ir
augsanas trauc&jumi.
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Zales ievada zemadas injekcijas veida vienreiz diena, izmantojot pildspalvinjektoru, kas ir ipasi
paredzéts NutropinAq kasetném. Pacients pats vai aprupétajs var injicét NutropinAq péc arsta vai
medmasas veiktas apmacibas. Katru dienu ir jamaina injekciju vietas. Arsts aprékina devu katram
pacientam individuali atkariba no ta veselibas stavokla. Devu laika gaita var pielagot atkariba no
pacienta reakcijas, vecuma un kermena svara

Ka NutropinAq darbojas?

AugSanas hormons ir viela, ko izdala hipofize — dziedzeris, kas atrodas smadzenu pamatné. Tas veicina
augsSanu bérniba un pusaudza vecuma, ka ari ietekmé olbaltumvielu, tauku un oglhidratu apriti
organisma. NutropinAg aktiva sastavdala somatropins ir identisks cilvéka augSanas hormonam. Tas
tiek iegats ar panémienu, ko sauc par “rekombinantas DNS tehnologiju”— So hormonu iegist no
baktérijas, kura ir ievadits géns (DNS), lai ta varétu razot somatropinu. NutropinAq aizvieto dabigo
hormonu.

Ka noritéja NutropinAq izpete?

NutropinAg iedarbibu novértéja pétijumos ar bérniem, kuriem ir augsanas traucéjumi augsanas
hormona trikuma dé] (iesaistot 230 pacientus), Térnera sindroms (iesaistot 117 pacientus) vai nieru
slimiba (iesaistot

195 pacientus). NutropinAq iedarbibu pétija ari 171 pieaugusajam ar augSanas hormona
nepietiekamibu. NutropinAq salidzinaja ar placebo (fiktivu arstéSanu) vai ar nearstétu pacientu grupu,
iznemot pétijumus, kuros piedalijas bérni ar augsanas hormona nepietiekamibu; to rezultatus
nesalidzinaja ar citu pacientu grupu rezultatiem. Galvenais iedarbiguma raditajs pétijumos ar bérniem
bija augSanas atrums pétijumu laika un bérnu augums pétijumu beigas . Galvenie iedarbiguma raditaji
pétljumos ar pieaugusajiem bija muskulu masa un kopé&jas kermena tauku masas pazeminasana.

Kadas bija NutropinAq prieksrocibas Ssajos pétijumos?

NutropinAg uzlaboja bérnu augsanu vairak, neka bitu bijis gadijuma, ja vini zales nelietotu.
PieauguS$ajiem NutropinAq palielinaja muskulu masu un samazinaja kermena tauku masu.

Kads risks pastav, lietojot NutropinAq?

Pieaugusajiem visbiezak novérotas nevélamas NutropinAg blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam
no 10) ir mialdija (muskulu sapes), artralgija (sapes locitavas) un tiska (uztikums). BErnu grupa Sis
blakusparadibas novéroja no 1 lidz 100 pacientiem. Citas retak novérotas blakusparadibas bija
reakcijas injekcijas vieta, galvassapes, hipertonija (muskulu spraigums), hipotireoze (vairogdziedzera
pazeminata funkcija), traucéta glikozes panesamiba, asténija (vajums) un antivielu (proteinu, kas
rodas ka atbildes reakcija uz NutropinAq) veidosanas. Vissmagakas nevélamas blakusparadibas bija
neoplazmu (audzé&ju) veidoSanas un intrakraniala hipertensija (paaugstinats spiediens galvaskausa
dobuma). Pilns NutropinAq izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

NutropinAg nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret somatropinu vai kadu citu So
zalu sastavdalu. NutropinAq nedrikst lietot, ja pacientam ir aktivs audz&js vai dzivibu apdraudosa
slimiba. NutropinAq nedrikst lietot augSanas veicinasanai bérniem, ja epifizes ir noslégtas (beigusies
garo kaulu augsana). Pilns ierobeZojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Somatropins var izmainit insulina izmanto$anu organisma. Arsté3anas laika ir jakontrolé cukura limenis
asinis, dazreiz ir japielago vai jauzsak arstésana ar insulinu.
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Kadel NutropinAqg tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot NutropinAq, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Cita informacija par NutropinAq
Eiropas Komisija 2001. gada 16. februari izsniedza NutropinAg redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns NutropinAq EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar
NutropinAg pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai

farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 05.2013.
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