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Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

Omnitrope
somatropina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Omnitrope. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Omnitrope.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Omnitrope nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Omnitrope i w jakim celu sie go stosuje?

Omnitrope jest lekiem stosowanym w leczeniu dzieci:
e ktore nie rosng prawidtowo ze wzgledu na niedobdér hormonu wzrostu;

e sg niskiego wzrostu z powodu przewlektej choroby nerek lub choroby genetycznej zwanej zespotem
Turnera;

e sg niskiego wzrostu z powodu niskiej masy i dtugosci ciata przy urodzeniu i nie zdotaty zniwelowac
tej roznicy przez okres 4 lat zycia lub pdzniej;

e z choroba genetyczng okreslang jako zespot Pradera-Willego. Lek Omnitrope podaje sie w celu
poprawy wzrostu i budowy ciata (poprzez zmniejszenie masy ttuszczu i poprawe masy miesniowej).
Rozpoznanie musi zosta¢ potwierdzone badaniami genetycznymi.

Omnitrope stosuje sie takze jako terapie zastepcza w leczeniu dorostych pacjentéw ze znacznym
niedoborem hormonu wzrostu. Niedobdr ten moze sie rozpocza¢ w wieku dorostym lub w dziecinstwie a
przed leczeniem nalezy go potwierdzi¢ poprzez wykonanie badan.

Omnitrope zawiera substancje czynna somatropine i jest ,lekiem biopodobnym”. Oznacza to, ze
produkt Omnitrope jest w duzym stopniu podobny do leku biologicznego (,leku referencyjnego”), ktéry
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jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla produktu
Omnitrope jest produkt Genotropin. Wiecej informacji na temat lekéw biopodobnych znajduje sie tutaj.

Jak stosowac produkt Omnitrope?

Lek Omnitrope wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac
lekarz z doswiadczeniem w leczeniu pacjentéw z zaburzeniami wzrostu.

Lek jest dostepny w postaci proszku i rozpuszczalnika, z ktérych sporzadza sie roztwér do wstrzykiwan,
albo w postaci gotowego do uzycia roztworu we wktadzie. Wstrzykuje sie go podskdrnie raz na dobe.
Pacjent lub opiekun moga sami wykonywac wstrzykniecia leku Omnitrope po przeszkoleniu przez
lekarza lub pielegniarke. Wktady leku Omnitrope powinny by¢ stosowane wytgcznie ze specjalnym
urzadzeniem do wstrzykiwan Omnitrope. Lekarz oblicza indywidualng dawke dla kazdego pacjenta na
podstawie masy ciata i leczonego schorzenia. Z czasem moze by¢ konieczna modyfikacja dawki,
zaleznie od zmian masy ciata i odpowiedzi na leczenie.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata produkt Omnitrope?

GH (hormon wzrostu) jest wydzielany przez przysadke (gruczot znajdujacy sie przy podstawie mdzgu).
Jest on istotny dla wzrostu w okresie dziecinstwa i dorastania, jak rowniez ma wptyw na sposoéb
wykorzystywania biatek, ttuszczéw i weglowodandw przez organizm. Substancja czynna leku
Omnitrope, somatropina, jest identyczna z ludzkim hormonem wzrostu, ktory zastepuje. Jest ona
wytwarzana metodg okreslang jako ,technologia rekombinacji DNA”: hormon jest produkowany przez
bakterie, do ktérych wprowadzono gen (DNA) umozliwiajacy im wytwarzanie somatropiny.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Omnitrope zaobserwowano w
badaniach?

Produkt Omnitrope poddano badaniom majacym na celu udowodnienie, ze jest on poréwnywalny z
lekiem referencyjnym — Genotropin. Omnitrope poréwnywano z lekiem Genotropin u 89 wczesniej
nieleczonych dzieci z niedoborem hormonu wzrostu. Wyniki wskazywaty, ze po leczeniu przez 9
miesiecy lek Omnitrope byt rownie skuteczny jak Genotropin pod wzgledem poprawy wzrostu. Dzieci
otrzymujace Omnitrope i Genotropin rosty w podobnym tempie, okoto 10,7 cm na rok.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Omnitrope?

U oso6b dorostych czeste dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ u 1 do 10 pacjentéow na 100)
dotyczyly zatrzymania ptyndw, takiego jak obrzek obwodowy (opuchlizna, zwtaszcza kostek i stép),
parestezja (dretwienie lub mrowienie), bole stawdw i miesni oraz sztywnos¢ konczyn. Te dziatania
niepozadane wystepujg niezbyt czesto u dzieci (mogg wystapi¢ u 1 do 10 pacjentéw na 1000).
Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw zawierajacych biatka, u niektérych pacjentow moga
pojawi¢ sie przeciwciata (biatka wytwarzane w odpowiedzi na leczenie produktem Omnitrope). Nie majq
one jednak wptywu na dziatanie leku Omnitrope. Petny wykaz dziatan niepozadanych znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Leku Omnitrope nie wolno stosowac¢ u pacjentéw z aktywng choroba nowotworowg lub chorobami o
ostrym przebiegu zagrazajacymi zyciu. Nie wolno go takze stosowac¢ do wspomagania wzrostu u dzieci
z ze skostniatymi przynasadami kosci (u ktérych zakonczyt sie wzrost kosci dtugich). Petny wykaz
ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Omnitrope?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekéw biopodobnych
produkt Omnitrope jest porownywalny pod wzgledem jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci do
produktu Genotropin. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu
Genotropin — korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko, i zalecita przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie produktu Omnitrope do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania
produktu Omnitrope?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Omnitrope w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Omnitrope

W dniu 12 kwietnia 2006 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Omnitrope do obrotu, wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Omnitrope znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: website ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
Reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Omnitrope nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2018 r.
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