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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Somatropin Biopartners
somatotropina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Somatropin Biopartners. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w
sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu w UE 0raz warunkéw jego stosowania.
Celem dokumentu nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Somatropin
Biopartners.

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

Co to jest lek Somatropin Biopartners i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Somatropin Biopartners jest.lekiem zawierajacym ludzki hormon wzrostu (znany réwniez jako
somatotropina). Stosuje sie go w.leczeniu dzieci w wieku od 2 do 18 lat, ktére nie rosng w prawidtowy
sposéb z uwagi na niedobdr-hormonu wzrostu. Lek ten stosuje sie takze u 0séb dorostych z niedoborem
hormonu wzrostu, ktéry Wystapit w dziecinstwie lub w wieku dorostym.

Jak stosowac lek’Somatropin Biopartners?

Leczenie produktém Somatropin Biopartners powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z
doswiadczeniem w rozpoznawaniu i leczeniu pacjentéw z niedoborem hormonu wzrostu. Lek wydaje sie
wytgcznie.z przepisu lekarza.

Lek Somatropin Biopartners jest dostepny w postaci proszku i rozpuszczalnika, z ktérych sporzadza sie
zawiesine do wstrzykiwan. Lek ten podaje sie we wstrzyknieciach podskérnych raz w tygodniu. Pacjent
lub opiekun moga wykonywac wstrzykniecia samodzielnie, po przeszkoleniu przez lekarza lub
pielegniarke. Zalecana dawka leku wstrzykiwana raz w tygodniu u dzieci to 0,5 mg/kg masy ciata. U
0sOb dorostych zalecana dawka wstrzykiwana raz w tygodniu wynosi 2 mg, z wyjatkiem kobiet
jednoczesnie przyjmujacych doustnie estrogen, ktére powinny przyjmowac dawke 3 mg raz w tygodniu.
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Zaleznie od odpowiedzi pacjenta na leczenie oraz wystepujacych u niego dziatan niepozadanych, moze
by¢ konieczne dostosowanie dawki leku. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata lek Somatropin Biopartners?

Hormon wzrostu jest substancjg wydzielang przez przysadke moézgowa (gruczot umieszczony u
podstawy modzgu). Stymuluje on wzrost w okresie dziecinstwa i dorastania, ma takze wptyw na sposob
wykorzystywania biatek, ttuszczéw i weglowodandw przez organizm. Substancja czynna leku
Somatropin Biopartners, somatotropina, jest identyczna z ludzkim hormonem wzrostu. Jest ona
produkowana metoda znang jako ,technologia rekombinacji DNA”. Hormon jest wytwarzany w
komorkach drozdzy, do ktérych wprowadzono gen (DNA) umozliwiajacy produkcje tego hormond.)Cek
Somatropin Biopartners zastepuje hormon naturalny.

Jakie korzysci ze stosowania leku Somatropin Biopartners wykazaty
badania?

Lek Somatropin Biopartners badano w jednym badaniu gtdwnym z udziatem 180,dzieci z niedoborem
hormonu wzrostu. W badaniu poréwnano lek Somatropin Biopartners podawany raz w tygodniu z
innym lekiem zawierajgcym somatotropine o nazwie Genotropin, podawanym raz dziennie. Gtéwnym
kryterium oceny skutecznosci leczenia byto zwiekszenie wzrostu pacjéntéw po roku leczenia. Badanie
wykazato, ze skutecznos¢ leku Somatropin Biopartners w zakresie 'stymulacji wzrostu jest taka sama,
jak w przypadku leku Genotropin. Wzrost u dzieci otrzymujacych lek Somatropin Biopartners w ciggu
roku zwiekszyt sie o okoto 11,7 cm, w poréwnaniu z 12,0 cmu dzieci przyjmujacych lek Genotropin.

Lek Somatropin Biopartners badano takze w jednym badaniu gtdwnym z udziatem 151 0séb dorostych z
niedoborem hormonu wzrostu. W badaniu poréwnywano lek Somatropin Biopartners z placebo, mierzac
zmniejszenie zawartosci tkanki ttuszczowej (na agdé¥wysokiej u oséb dorostych z niedoborem hormonu
wzrostu) po 6 miesigcach leczenia. U 0osob dorastych przyjmujacych lek Somatropin Biopartners $rednie
zmniejszenie zawartosci tkanki ttuszczowejwyniosto 1 kg, podczas gdy zawartos¢ tkanki ttuszczowej u
0s0b otrzymujacych placebo zwiekszyta Gige 0,5 kg.

Jakie sg zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku Somatropin Biopartners?

U dzieci najczestsze dziatania hiepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Somatropin Biopartners
(obserwowane u wiecej niz)I na 10 pacjentéw) to obrzek w miejscu wstrzykniecia oraz wytworzenie
przeciwciat (biatek wytwarzanych w reakcji na lek Somatropin Biopartners). Jednak przeciwciata te nie
majg widocznego ‘wiptywu na dziatanie leku. U osob dorostych najczestsze dziatania niepozadane
(obserwowane u*wigcej niz 1 na 10 pacjentéw) to: obrzek, tagodna hiperglikemia (wysokie stezenie
cukru we krwi) i"bol gtowy. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Somatraopih,Biopartners znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku.Sematropin Biopartners nie nalezy stosowac u pacjentow z aktywna chorobg nowotworowg lub w
charebach o ostrym, zagrazajacym zyciu przebiegu. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie lek Somatropin Biopartners?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Somatropin Biopartners przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do
stosowania w UE. Komitet stwierdzit, ze lek Somatropin Biopartners jest réwnie skuteczny u dzieci,
ktére nie rosng w prawidtowy sposdb, jak inne leki zawierajace somatotropine podawane codziennie. U
0s0b dorostych z niedoborem hormonu wzrostu lek Somatropin Biopartners ma niewielki wptyw na
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zmniejszenie zawartosci tkanki ttuszczowej. W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania zgtoszone
dziatania niepozadane leku Somatropin Biopartners byty podobne jak w przypadku innych lekéw
zawierajacych somatotropine, z wyjatkiem zwiekszenia reakcji w miejscu wstrzykniecia u dzieci, co
nalezy zestawi¢ z wygodg cotygodniowych wstrzykiwan.

Jakie srodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania leku Somatropin Biopartners?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Somatropin Biopartners
opracowano plan zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego'i
ulotce dla pacjenta leku Somatropin Biopartners zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, W)ytym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Dodatkowo firma wprowadzajaca lek Somatropin Biopartners do obrotu przedtozy dalsze(dane z
dtugoterminowych badan, dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku.

Inne informacje dotyczace leku Somatropin Biopartners

W dniu 05.08.2013 Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Somatropin
Biopartners do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Somatropin Biopartrners znajduje sie na stronie
internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public

assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem
Somatropin Biopartners nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07-2013.
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