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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Omnitrope
somatropin

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Omnitrope. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni tieghu fl-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Omnitrope.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Omnitrope, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Omnitrope u ghal xiex jintuza?

Omnitrope huwa medicina li tintuza biex tikkura tfal li:
e ma jikbrux b’'mod normali minhabba li ma jkollhomx bizzejjed ormon tat-tkabbir;

e huma qosra peress li ghandhom marda tal-kliewi fit-tul jew disturb genetiku msejjah sindrome ta’
Turner;

e huma qosra u li twieldu zghar ghaz-zmien gestazzjonali taghhom, u li jkunu ghadhom qosra wisq
sal-eta ta’ 4 snin jew aktar tard;

e ikollhom kondizzjoni genetika msejha sindrome ta’ Prader-Willi. Omnitrope jinghata biex itejjeb it-
tkabbir taghhom u I-kompozizzjoni tal-gisem taghhom (billi jnagqgas ix-xaham u jtejjeb il-massa
tal-muskoli). Id-dijanjozi ghandha tigi kkonfermata permezz ta’ ttestjar genetiku.

Omnitrope jintuza wkoll bhala terapija ta’ sostituzzjoni f'pazjenti adulti b’defi¢jenza evidenti tal-ormon
tat-tkabbir. Id-defi¢jenza tista’ tkun bdiet fil-hajja adulta jew fit-tfulija, u jehtieg li tigi kkonfermata
permezz ta’ ttestjar qabel il-kura.

Omnitrope fih is-sustanza attiva somatropin u huwa ‘medicina bijosimili’. Dan ifisser li Omnitrope huwa
simili ghal medicina bijologika (maghrufa wkoll bhala I-’'medicina ta’ referenza’) li diga hija awtorizzata
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fl-Unjoni Ewropea (UE). ll-medicina ta’ referenza ghal Omnitrope hija Genotropin. Ghal aktar
informazzjoni dwar il-medicini bijosimili, ara hawn.

Kif jintuza Omnitrope?

Omnitrope jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi mmonitorjata minn
tabib b’esperjenza fil-gestjoni ta’ pazjenti b’disturbi tat-tkabbir.

Il-medicina tigi bhala trab u solvent, li jsiru f'soluzzjoni ghall-injezzjoni, jew bhala soluzzjoni lesta
ghall-uzu fi stoc¢¢. Din tinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda, darba kuljum. Il-pazjent jew il-
persuna li tindokra jistghu jinjettaw Omnitrope, wara li jkunu gew imharrga minn tabib jew infermier.
L-iskratac ta’ Omnitrope ghandhom jintuzaw biss mal-apparat specjali ghall-injezzjoni ta’ Omnitrope.
It-tabib jikkalkula d-doza ghal kull pazjent individwalment skont il-piz tal-gisem u I-kondizzjoni li tkun
gieghda tigi kkurata. Id-doza jaf tkun trid tigi aggustata maz-zmien, skont il-bidla fil-piz tal-gisem u r-
rispons ghall-kura.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Kif jahdem Omnitrope?

L-ormon tat-tkabbir jigi rilaxxat mill-glandola pitwitarja (glandola fin-naha t’isfel tal-mohh). Dan huwa
importanti ghat-tkabbir matul it-tfulija u I-adoloxxenza, u jaffettwa wkoll il-mod kif il-gisem
jimmaniggja |-proteini, ix-xaham u |-karboidrati. Is-sustanza attiva fOmnitrope, somatropin, hija
identika ghall-ormon tat-tkabbir fil-bniedem, li jissostitwixxih. Somatropin jigi prodott permezz ta’
metodu maghruf bhala ‘teknologija tad-DNA rikombinanti’: I-ormon isir minn batterja li fihom jigi
introdott gene (DNA) li jaghmilhom kapaci jipproducu somatropin.

X’inhuma |-beneficcji ta’ Omnitrope li hargu mill-istudji?

Omnitrope gie studjat biex jintwera li huwa komparabbli ghall-medicina ta’ referenza, Genotropin.
Omnitrope tqabbel ma’ Genotropin 89 wild b’nuggas tal-ormon tat-tkabbir li ma kinux gew ikkurati
qgabel. Ir-rizultati wrew li, wara kura ghal 9 xhur, Omnitrope kien effettiv daqs Genotropin fit-titjib tat-
tkabbir. It-tfal li rcivew Omnitrope u Genotropin kibru b’rata simili ta’ madwar 10.7 cm kull sena.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Omnitrope?

Fl-adulti, effetti sekondarji relatati maz-zamma tal-fluwidi, bhal edema periferali (nefha, specjalment
tal-ghekiesi u tas-saqajn), parestezija (themnim jew taghrix), ugigh fil-gogi u fil-muskoli, u ebusija
tad-dirghajn u r-riglejn huma komuni (jistghu jaffettwaw bejn 1 u 10 pazjenti minn kull 100). Dawn I-
effetti sekondarji mhumiex komuni fit-tfal (jistghu jaffettwaw bejn 1 u 10 pazjenti minn kull 1,000).
Bhal b’kull medicina li fiha I-proteini, xi pazjenti jistghu jizviluppaw antikorpi (proteini li jigu prodotti
b’reazzjoni ghal Omnitrope). Madankollu, dawn I-antikorpi m’ghandhomx effett fuq kemm jahdem
tajjeb Omnitrope. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Omnitrope, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Omnitrope m’ghandux jintuza jekk il-pazjent ikollu tumur attiv jew marda akuta u ta’ periklu ghall-
hajja. Dan m’ghandux jintuza wkoll ghall-promozzjoni tat-tkabbir fi tfal b’epifisse maghluga (meta I-
ghadam il-kbir ikun kiber kollu). Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Omnitrope?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li, b’mod konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini
bijosimili, Omnitrope wera li ghandu kwalita, sigurta u effikac¢ja komparabbli ghal Genotropin.
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Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Genotropin, il-benefi¢¢ju huwa akbar mir-
riskju identifikat u rrakkomandat li Omnitrope jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-sug.

X’mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Omnitrope?

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Omnitrope.

Informazzjoni ohra dwar Omnitrope

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Omnitrope fit-12 ta’ April 2006.

L-EPAR shih ghal Omnitrope jinstab fis-website ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports tal-Agenzija. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura
b’Omnitrope, agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi: 02-2018.
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