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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spra@zdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego preparatu Valtropin. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produ @Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie kjdre} przyznano pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Valtropin do obrotu, oraz zalecen w ie warunkow stosowania preparatu.

&
$O
Co to jest Valtropin? O/\/

Preparat Valtropin ma postac proszku i roz;&&alnika do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Substancjg czynng preparatu Valtropin j matotropina.

Preparat Valtropin jest lekiem biopo m. Oznacza to, ze preparat Valtropin jest podobny do leku

biologicznego (zwanego takze le '%/referencyjnym), ktory jest juz zarejestrowany w Unii Europejskiej

(UE), i zawiera te sama, subst@ czynng, co lek referencyjny. Lekiem referencyjnym dla preparatu

Valtropin jest preparat HL&}rope. Dodatkowe informacje na temat lekéw biopodobnych znajdujg sie w
p

dokumencie z pytania% owiedziami tutaj.

W jakim Cellt) uje sie preparat Valtropin?
N\

Preparat V %n wykorzystuje sie do leczenia dzieci w nastepujacych sytuacjach:

o ieci powyzej 2 lat i nastolatkow, ktére nie rosng z powodu braku hormonu wzrostu (terapia
\'\astepcza);

dziewczynek) potwierdzonego analizg chromosomoéw (badanie DNA);

60- dzieci niskoroste z powodu zespotu Turnera (rzadkie schorzenie genetyczne wystepujace u

e u dzieci przed dojrzewaniem, ktdre nie rosng z powodu dtugotrwatej choroby nerek (przewlekta
niewydolnos¢ nerek).
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Preparat Valtropin stosuje sie réwniez u dorostych pacjentow z dtugotrwatym niedoborem hormonu
wzrostu, ktory rozpoczat sie w okresie dojrzatosci lub w dziecinstwie i nalezy go potwierdzi¢ badaniami
przed rozpoczeciem leczenia (terapia zastepcza).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Jak stosowac preparat Valtropin? \9
Leczenie preparatem Valtropin powinien nadzorowac lekarz doswiadczony w prowadzeniu pacjentow Kéo
zaburzeniami proceséw wzrostu. Preparat Valtropin podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym, raz nao
dobe. Pacjent lub opiekun pacjenta moze wstrzykiwac preparat Valtropin po przeszkoleniu przeég

lekarza lub pielegniarke. Lekarz oblicza dawke dla kazdego pacjenta indywidualnie w zalezng$ched
masy ciata i stanu zdrowia; czasami moze by¢ konieczne dostosowanie dawki, w zaleznos"@ Zmian
masy ciata i reakcji na leczenie. Aby unikna¢ lipoatrofii (zanik tkanki ttuszczowej), prep@nalezy

wstrzykiwa¢ w rézne miejsca. 0/1/
Jak dziata preparat Valtropin? 0%/1/

Hormon wzrostu jest substancjg wydzielang przez gruczot znajdujacy sk distawy madzgu zwany
przysadka modzgowa. Pobudza on wzrost w okresie dziecinstwa i dojrze ia oraz wptywa na

gospodarke biatkowg, tluszczowa i weglowodanowg organizmu. S ncja czynna preparatu Valtropin,
somatropina, jest identyczna z ludzkim hormonem wzrostu. le na wytwarzana za pomocg metody
znanej jako technika rekombinacji DNA: hormon jest produ ny przez drozdze, ktérym wszczepiono
gen (DNA) umozliwiajacy produkcje somatropiny. Prepah@altropin zastepuje naturalny hormon.

Jak badano preparat Valtropin? /l/$

Preparat Valtropin zostat poddany badaniom acym na celu udowodnienie, ze jest on poréwnywalny
z lekiem referencyjnym (Humatrope). Pr @t Valtropin poréwnywano z preparatem Humatrope u 149
dzieci z niedoborem hormonu wzrostu,@ch wczesniej nie poddawano takiemu leczeniu. Badanie
trwato 12 miesiecy; mierzono w ni erost dzieci na poczatku i pod koniec badania oraz predkos¢
wzrostu podczas badania. @91/

Jakie korzysci ze stavawania preparatu Valtropin zaobserwowano w
badaniach? ‘QQ

Po 12 miesigcach J4cZ8nia preparatami Valtropin i Humatrope stwierdzono podobne zwiekszenie
wzrostu i jego ’c&ba (odpowiednio predkos¢ +11,4 cm i +10,5 cm na rok). Uznano to za
wystarczaj by wykazaé, ze korzysci wynikajgce ze stosowania preparatu Valtropin sg
porownywalyte do korzysci wynikajacych ze stosowania leku referencyjnego.

Jakle ryzyko wiaze sie ze stosowaniem preparatu Valtropin?

jczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Valtropin to: reakcje w miejscu
\O wstrzykniecia i zmiany hormonalne, a u 0os6b dorostych bdl gtowy, parastezja (nietypowe uczucie
Q mrowienia), bdle stawdw i ich zaburzenia. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem preparatu Valtropin znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Valtropin nie nalezy stosowac u osdb, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia)
na somatotropine lub ktérykolwiek sktadnik preparatu (rozpuszczalnik do preparatu Valtropin zawiera
metakrezol). W zadnym przypadku preparatu Valtropin nie nalezy stosowac u pacjentéw z aktywna

Valtropin



chorobg nowotworowg lub innym schorzeniem zagrazajacym zyciu. Preparatu Valtropin nie nalezy
stosowac do pobudzania wzrostu u dzieci z zamknietymi nasadami kosci diugich (stan, w ktorym
zakoniczyty one wzrost). Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Valtropin?

CHMP uznat, ze zgodnie z wymogami UE, preparat Valtropin jest porownywalny pod wzgledem jakosci, \'0

bezpieczenstwa i skutecznosci do preparatu Humatrope. Dlatego w opinii CHMP, w przypadku &O
preparatu Humatrope, korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. 60
Inne informacje dotyczace preparatu Valtropin: &3

W dniu 24 kwietnia 2006 r. Komisja Europejska przyznata firmie BioPartners GmbH pozv&e na
dopuszczenie preparatu Valtropin do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Po 5 lat zwolenie na
dopuszczenie do obrotu przedtuzono na kolejnych 5 lat. O

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Valtropin znajduje sie na stroni /krnetowej Agencji

pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Pglshe Assessment Reports.
W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia prepar @ Itropin nalezy zapoznac
sie z ulotkg dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowacd si%.ﬁ

arzem lub farmaceuta.
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