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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Valtropin ‘b
somatropin /l,/\/
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Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (E ghal Valtropin. Huwa
jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bnie (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtori ni ghat-tgeghid fis-suq u r-

rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta’ uzu g{b altropin.
X’inhu Valtropin? . ((\

R

Valtropin huwa trab u solvent sabiex jigu m \1u|in f’soluzzjoni ghal injezzjoni. Valtropin fih is-
sustanza attiva somatropin.
RN

‘medicina ta’ referenza’) li hija digs torizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) u li Valtropin u I-medicina ta’
referenza fihom I-istess sustiﬁ tiva. Il-medic¢ina ta’ referenza ghal Valtropin hija Humatrope. Ghal
aktar informazzjoni dwar r;ﬁ' ini bijosimili, ara d-dokument ta’ mistogsija-u-twegiba li jinsab hawn.

Ghalxiex Jlntuzﬁatropm?

Valtropin jintug ﬁskura tat-tfal fis-sitwazzjonijiet li gejjin:

Valtropin huwa medicina ‘bijosimili’s‘@ifisser li Valtropin huwa simili ghal medicina bijologika (il-

e tfal minn sentejn u adoloxxenti li ma jikbrux minhabba n-nuqggas ta’ ormon ta’ tkabbir (terapija
ta’ sostituzzjoni);

e tfal li huma gosra minhabba s-sindromu ta’ Turner (marda genetika rari li taffettwa lill-bniet),
ikkonfermat permezz ta’ analizi tal-kromozomi (testijiet tad-DNA);

e tfal gabel il-puberta, li ma jikbrux minhabba marda fit-tul tal-kliewi (insuffi¢jenza renali
kronika).
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Valtropin jintuza wkoll fil-kura ta” adulti li ghandhom defi¢jenza evidenti tal-ormon tat-tkabbir, li bdiet
f'eta adulta jew wagqt it-tfulija u li trid tigi kkonfermata permezz ta’ testijiet qabel il-kura (terapija ta’
sostituzzjoni).

Il-medicina tista’ tinkiseb biss bi preskrizzjoni medika.
Kif jintuza Valtropin?

Il-kura b’Valtropin ghandha tkun taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fl-immaniggar ta’ pazjenti
b’mard tat-tkabbir. Valtropin jinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda, darba kuljum. Il-pazjent jew
min jiehu hsiebu jista’ jinjetta Valtropin wara li jinghata tahrig minn tabib jew infermier. It-tabib
jikkalkula d-doza ghal kull pazjent b’mod individwali, skont il-piz u I-kundizzjoni tal-gisem, u jista’
jkollu jaggustaha biz-zmien, skont it-tibdil fil-piz tal-gisem u r-rispons. Is-sit tal-injezzjoni ghandu
jitbiddel sabiex tigi evitata I-lipoatorfija (telf tax-xaham taht il-gilda).
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Kif jahdem Valtropin? . /ﬂ/
N\

L-ormon tat-tkabbir huwa sustanza mnixxija minn glandola li tinsab fil-baz ohh imsejha I-
glandola pitwitarja. Hija tippromwovi t-tkabbir matul it-tfulija u I-addolo *\Za, u taffettwa wkoll il-
mod ta’ kif il-gisem jimmanigga I-proteini, ix-xaham u |-karboidrati. I@stanza attiva f'Valtropin,
somatropin, hija identika ghall-ormon tat-tkabbir uman. Hija tigi tta permezz ta’ metodu maghruf
bhala ‘teknologija rikombinant tad-DNA ’: I-ormon huwa magh bSninn hmira li tkun irceviet gene
(DNA) li jaghmilha kapaci li tipproduci somatropin. Valtropin& post I-ormon naturali.

Kif gie studjat Valtropin? X))

*

Valtropin tgabbel ma’ Humatrope f'149 tifel &ﬂa li ghandhom nuggas tal-ormon tat-tkabbir u li ma
kinux ircevew kura gabel. L-istudju dam @‘ej 12-il xahar, u gabbel it-tul tat-tfal fil-bidu u fit-tmien
tal-istudju, u I-velocita ta’ tkabbir ma studju.

>

Valtropin kien studjat biex jintwera li huwa kom{&ﬁ mal-medicina ta’ referenza, Humatrope.

N
X'benefi¢¢ju wera Valtr(@é‘matul I-istudji?

Wara 12-il xahar, il-kura b/ \/@pin u b’Humatrope gabet zidiet simili fit-tul u I-velocita ta’ tkabbir
(veloc¢itata’ +11.4u +1 kull sena, rispettivament). Dan kien ikkunsidrat li kien suffi¢jenti biex
juri li I-beneficcji ta’ \ pin huma komparabbli ma’ dawk tal-medicina ta’ referenza.

X'inhu r-riQ‘& assocjat ma’ Valtropin?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’ Valtropin huma reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni u tibdil ormonali,
u, fl-adulti, ugigh ta’ ras, paraestezija (sensazzjoni anormali bhal tniggiz), artralgija (ugigh fil-gogi) u
mard tal-gogi. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportata b’Valtropin, ara I-fuljett ta’
taghrif.

Valtropin ma ghandux jintuza f'persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghal somatropin jew
ghal xi wiehed mis-sustanzi I-ohra (is-solvent ghal Valtropin fih metacresol). Valtropin ma ghandux
jintuza meta I-pazjent isofri minn tumur attiv, jew minn marda fatali. Valtropin ma ghandux jintuza
ghall-promozzjoni tat-tkabbir fit-tfal li ghandhom epiphyses maghluga (l-istat tal-ghadam il-kbar meta
jkunu wagfu jikbru). Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Valtropin



Ghalxiex gie approvat Valtropin?

Is-CHMP iddecieda li, skont il-htigijiet tal-UE, Valtropin intwera li ghandu profil ta’ kwalita, sigurta u
effikacja komparabbli ghal Humatrope. Ghalhekk, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal Humatrope, il-
beneficcji kienu akbar mir-riskji identifikati.

Informazzjoni ohra dwar Valtropin

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Valtropin lil BioPartners GmbH fl-24 ta’ April 2006. Wara hames snin, |-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq iggedded ghal hames snin ohra.

L-EPAR shih ghal Valtropin jista’ jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informang'oni dwar kura

b'Valtropin, agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib je ispizjar
tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f03-2011.
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