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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Somatropin Biopartners
somatropins

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums pai Sematropin Biopartners. Taja ir
paskaidrots, ka adentlira novértéja Sis zales, pirms ieteikt tas redistrét ES un sniegt ieteikumus par
Somatropin Biopartners lietoSanu. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Somatropin Biopartners
lietoSanu.

Lai iegUtu praktisku informaciju par Somatropin Biopartners:lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu
lietoSanas instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Somatropin Biopartners un kapec tas lieto?

Somatropin Biopartners ir zales, kas satur cilvéka augSanas hormonu (ko dévé ari par somatropinu).
Tas lieto, lai arstétu 2—18 gadus vecus bérnus, kuri neaug normali nepietiekama augSanas hormona
daudzuma dél. Tas lieto ari pieaugusajiem ar augsanas hormona trikumu, kuriem augSanas hormona
deficits var bt bijis bérniba vaitizveidojies vélak pieaugusa vecuma.

Ka lieto Somatropin Biopartners?

ArstéSana ar Somatropin Biopartners jasak un jauzrauga arstam, kuram ir pieredze aug$anas hormona
deficita diagnosticé$ana un arsté$ana. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

______

Somatropin Biopartners injicE zem adas vienreiz ned€la. Péc tam, kad arsts vai medicinas masa ir
veikusi apmacibu, pacients vai vina apripétajs var injicEt Somatropin Biopartners pats. Bérniem
ieteicama deva ir 0,5 mg uz kilogramu kermena masas, injicEjot vienreiz nedéla. Pieaugusajiem
ieteicama deva ir 2 mg injekcijas veida vienreiz nedéla, iznemot pacientes, kuras vienlaikus iekskigi
lieto estrogénu — vinam jalieto 3 mg vienreiz nedéla. Deva var bit japielago atkariba no pacienta
atbildes reakcijas uz arstésanu un pacientam novérotam blakusparadibam. Plasaka informacija
atrodama zalu lietoSanas instrukcija.
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Ka Somatropin Biopartners darbojas?

Augsanas hormons ir viela, ko izdala hipofize (dziedzeris, kas atrodas galvas smadzenu pamatné). Sis
hormons veicina augsSanu bérniba un pusaudZa gados, ka ari ietekmé veidu, kada organisms parveido
olbaltumvielas, taukus un oglhidratus. Somatropin Biopartners aktiva viela somatropins ir identiska
cilvéka augSanas hormonam. To razo, izmantojot metodi, ko dévé par ,rekombinantas DNS
tehnologiju”: hormonu razo rauga sinas, kuras ir ievadits géns (DNS), kas padara Sis Slinas spé&jigas
sintezét So hormonu. Somatropin Biopartners aizstaj dabisko hormonu.

Kadas bija Somatropin Biopartners lietoSanas prieksrocibas sajos
péetijumos?

Somatropin Biopartners pétija viena pamatpétijuma, iesaistot 180 b&rnus ar augsanas hormona
deficitu. Pétijuma salidzinaja vienreiz ned€la ievaditu Somatropin Biopartners ar citam vienreiz diena
lietotam somatropinu saturosam zalém Genotropin. Galvenais efektivitates raditajs bija pacientu
auguma palielinaSanas péc vienu gadu ilgas arstéSanas. P&tljuma pieradija, ka Somatropin Biopartners
augsanu veicinaja tikpat efektivi ka Genotropin: bérni, kuri sanéma Somatropin Biopartners, izauga
par aptuveni 11,7 cm viena gada laika, salidzinot ar 12,0 cm bérniem, kuri sanéma Genotropin.

Somatropin Biopartners pétija ari viena pamatpétijuma, iesaistot 151 pieauguso ar augsanas hormona
deficitu. Saja pétijuma Somatropin Biopartners salidzinaja ar placebo (fiktivu arsté$anas lidzekli) un
mérija kermena tauku daudzuma (kas pieaugusajiem ar augsanas.hormona deficitu parasti ir liels)
samazinasanos péc sesSiem arstéSanas ménesiem. Ar Somatropin Biopartners arstétajiem
pieaugusajiem kermena tauku daudzums samazinajas vidé&ji par 1 kg, bet ar placebo arstétajiem
kermena tauku daudzums palielinajas par 0,5 kg.

Kads risks pastav, lietojot Somatropin Biopartners?

Bérniem visbiezak novérotas Somatropin Biopartners blakusparadibas (kuras var ietekmét vairak neka
1 pacientu no 10) ir pietikums injekcijas vieta un antivielu (olbaltumvielu, kas veidojas, reagéjot uz
Somatropin Biopartners) veidoSanas. Tomér, Skiet, Sis antivielas neietekmé zalu darbibas veidu.
Pieaugu3ajiem visbiezak novérotas.blakusparadibas (kuras var ietekmét vairak neka 1 pacientu no 10)
ir pietikums, viegla hiperglikémija (paaugstinats cukura limenis asinis) un galvassapes. Pilns visu
Somatropin Biopartners izraisite-blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Somatropin Biopartners nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir aktivs audzé&js vai akuta dzivibai bistama
slimiba. Pilns ierobeZojumu saraksts atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Somatropin Biopartners tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot
Somatropin Biopartners, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica tas apstiprinat lietosanai ES. Komiteja
secinaja, ka Somatropin Biopartners bérniem, kuri neaug normali, ir tikpat efektivas ka citas katru
dienu lietojamas somatropinu saturoSas zales. Pieaugusajiem ar augSanas hormona deficitu Somatropin
Biopartners méreni samazina kermena tauku daudzumu. Attieciba uz droSumu, lietojot Somatropin
Biopartners, novérotas blakusparadibas bija lidzigas ka citiem katru dienu lietojamiem somatropina
preparatiem, iznemot pastiprinatas reakcijas injekcijas vieta bérniem, kas jasaméro ar reizi nedéla
veicamo injekciju értumu.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Somatropin Biopartners lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Somatropin Biopartners lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas
plans. Pamatojoties uz So planu, Somatropin Biopartners zalu apraksta ietverta droSuma informacija,
ka ari lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.

Uznémums, kas tirgo Somatropin Biopartners, iesniegs papildu ilgtermina datus par zalu efektivitati un
droSumu.

Cita informacija par Somatropin Biopartners

Eiropas Komisija 05.08.2013 izsniedza Somatropin Biopartners redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Somatropin Biopartners EPAR teksts ir pieejams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Somatropin Biopartners atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar

arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 07.2013.
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