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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Somatropin Biopartners
somatropin

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (EPAR) ghal Somatropin
Biopartners. Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tifrakkbmanda I-awtorizzazzjoni fl-UE u
I-kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi kénsuitazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Somatropin Biopartners.

Ghal informazzjoni prattika fuqg I-uzu ta’ Somatropin Biopartners, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett
ta’ taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X’inhu Somatropin Biopartners u ghal xiex jintuza?

Somatropin Biopartners huwa medicina 1, fiha I-ormon tat-tkabbir uman (maghruf ukoll bhala
somatropin). Huwa jintuza fil-kura“taitfal minn sentejn sa 18-il sena li ma jkunux ged jikbru b’mod
normali ghaliex ma jkollhomxibizzejjed ormon tat-tkabbir. Jintuza wkoll f’adulti b’nuggas ta’ ormon tat-
tkabbir i seta’ jew kellhom defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir bhala tfal jew zviluppawha aktar tard bhala
adulti.

Kif jintuza Somatropin Biopartners?

ll-kura b’Sonmiatropin Biopartners ghandha tinbeda u tigi mmonitorjata minn tabib bl-esperjenza fid-
dijanjosi U I-kura ta’ pazjenti bid-defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir. ll-medicina tista’ tinkiseb biss
b’ricetta ta’ tabib.

Somatropin Biopartners huwa disponibbli bhala trab u solvent li jigu maghmula f'suspensjoni ghall-
injezzjoni. Somatropin Biopartners jigi injettat taht il-gilda darba fil-gimgha. Il-pazjent jew min jiehu
hsiebu jistghu jinjettaw Somatropin Biopartners huma stess, wara tahrig minn tabib jew infermier. Fit-
tfal, id-doza rakkomandata hija ta’ 0.5 mg ghal kull kilogramm tal-piz tal-gisem, li tigi injettata darba
fil-gimgha. Fl-adulti, id-doza rakkomandata hija ta’ 2 mg li tigi injettata darba fil-gimgha, hlief ghall-
pazjenti nisa li jkunu ged jiehdu wkoll estrogenu orali, li dawn ghandhom jircievu 3 mg darba fil-
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gimgha. Id-doza jista’ jkollha bzonn tigi aggustata, skont ir-rispons tal-pazjent ghall-kura u l-effetti
sekondarji li jkollu I-pazjent. Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.

Kif jahdem Somatropin Biopartners?

L-ormon tat-tkabbir huwa sustanza li tigi mnixxija mill-glandola pitwitarja (glandola li tinsab fin-naha
t'isfel tal-mohh). Huwa jippromwovi t-tkabbir matul it-tfulija u I-adolexxenza, u jaffettwa wkoll il-mod
kif il-gisem jimmaniggja |-proteini, ix-xahmijiet u I-karboidrati. Is-sustanza attiva f'Somatropin
Biopartners, somatropin, hija identika ghall-ormon tat-tkabbir uman. Tigi prodotta b’'metodu maghruf
bhala ‘teknologija rikombinanti tad-DNA’: I-ormon jigi maghmul minn celloli tal-hmira li fihom ikun”gie
introdott gene (DNA) li jaghmilhom kapaci jirriproducuh. Somatropin Biopartners jiehu post |-offhon
naturali.

X’inhuma I-benefi¢¢ji ta” Somatropin Biopartners li hargu mill-istudji?

Somatropin Biopartners gie studjat fi studju ewlieni wiehed li fih hadu sehem 180 tifel u tifla b’nuggas
tal-ormon tat-tkabbir. L-istudju gabbel Somatropin Biopartners li nghata darba fil-gimgha ma’ medicina
ohra li fiha somatropin jisimha Genotropin li nghatat darba kuljum. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kienet iz-
zieda fit-tul tal-pazjenti wara sena ta’ kura. L-istudju wera li Somatropin Biopartners kien effettiv dags
Genotropin fil-promozzjoni tat-tkabbir: it-tfal li kienu ged jir¢ievu Somatropin Biopartners kibru madwar
11.7 cm f'sena, meta mqgabbla ma’ 12.0 cm fit-tfal li kienu qged jircievu Genotropin.

Somatropin Biopartners gie studjat ukoll fi studju ewlieni wighed i fih hadu sehem 151 adult bid-
defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir. Dan I-istudju gabbel Sormatropin Biopartners ma’ placebo (kura finta)
u kejjel it-tnagqgis tax-xaham fil-gisem (li normalmentskungholi f'adulti bid-defi¢jenza tal-ormon tat-
tkabbir) wara 6 xhur ta’ kura. L-adulti li rcevew kura b!Somatropin Biopartners kellhom tnaqqis medju
ta’ 1 kg fix-xaham tal-gisem filwaqt li x-xaham fil-gisem f'dawk |li rcevew kura bi placebo zdied b’0.5 kg.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Somatropin Biopartners?

Fit-tfal, |-effetti sekondarji I-aktar komuni b’'Somatropin Biopartners (li jistghu jolgtu aktar minn 1 minn
kull 10 persuni) huma nefha fis-sit"talsinjezzjoni u l-izvilupp ta’ antikorpi (proteini prodotti bhala rispons
ghal Somatropin Biopartners)yMaddnkollu, dawn I-antikorpi ma jidhrux li ghandhom effett fuq il-mod kif
tahdem il-medicina. Fl-adultiy l-effetti sekondarji I-aktar komuni (li jistghu jolgtu aktar minn 1 minn kull
10 persuni) huma nefha, igerglicemija hafifa (livelli gholja ta’ zokkor fid-demm) u ugigh ta’ ras. Ghal-
lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Somatropin Biopartners, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Somatropin Bidpartners ma ghandux jintuza f'pazjenti b’tumur attiv jew b’marda akuta ta’ periklu
ghall-hajja. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ghal xiex/gie approvat Somatropin Biopartners?

{I-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-beneficcji ta’
Somatropin Biopartners jisbqu r-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. ll-Kumitat
ikkonkluda li fit-tfal li ma jikbrux b’mod normali, Somatropin Biopartners huwa effettiv daqs kura ohra li
fiha somatropin li tinghata kuljum. Fl-adulti li ghandhom nuqqas tal-ormon tat-tkabbir, Somatropin
Biopartners ghandu effett modest fit-tnaqqgis tax-xaham fil-gisem. Fir-rigward tas-sigurta tieghu, I-
effetti sekondarji rrapportati b’Somatropin Biopartners kienu simili ghal dawk ta’ medicini ohra ta’
somatropin li jittiehdu kuljum, bl-ec¢ezzjoni ta’ zieda fir-reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni fit-tfal, li
ghandhom jigu bilanc¢jati kontra I-konvenjenza tal-injezzjonijiet darba fil-gimgha.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jassiguraw uzu sigur u effettiv ta’
Somatropin Biopartners?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jassigura li Somatropin Biopartners jintuza bl-aktar mod
sigur possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif
giet inkluza informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Somatropin Biopartners, fosthom il-prekawzjonijiet
xierga li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Barra minn hekk, il-kumpanija li tgieghed Somatropin Biopartners fis-suq se tipprovdi aktar dejta fit-tul
dwar l-effikacja u s-sigurta tal-medicina.

Informazzjoni ohra dwar Somatropin Biopartners

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Somatropin Biopartners fil- 05.08.2013.

L-EPAR shih ghal Somatropin Biopartners jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:_etna.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar infermazzjoni rigward il-
kura b’'Somatropin Biopartners, aqra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-ERAR) jéw ikkuntattja lit-tabib
jew spizjar tieghek.

Is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi 07-2013.
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