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Este documento € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avali;: AR) relativo ao Valtropin.

O seu objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicame a Uso Humano (CHMP) avaliou
o0 medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concessa uma autorizacéo de introdugédo no

mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as cydi@ de utilizag&o do Valtropin.

R4

O que é o Valtropin? R @

O Valtropin é um po6 e solvente para prepar }uma solucao injectavel. O Valtropin contém a
substancia activa somatropina. K

O Valtropin é um medicamento “bi iC® similar”. Isto significa que o Valtropin é similar a um

medicamento biolégico (o “medj o de referéncia”) ja autorizado na Unido Europeia e que contém

a mesma substancia activa edicamento de referéncia. O medicamento de referéncia do
zbhais informacdes sobre os medicamentos biolégicos similares, consulte

Valtropin é o Humatrope.
o documento de per%’l\ respostas aqui.
Para que é @ado o Valtropin?

O Valtropin zado no tratamento de criancgas nas seguintes indicacdes:

e criancas a partir dos dois anos de idade e adolescentes com deficiéncia de crescimento devido
a secrec¢do insuficiente de hormona do crescimento (terapéutica de substituicdo);

e criangas com baixa estatura devido ao sindrome de Turner (uma perturbacdo genética rara que
afecta raparigas) confirmado por analise cromossémica (teste de DNA);

e criancas com retardamento do crescimento na pré-puberdade devido a doenca renal
prolongada (insuficiéncia renal crénica).
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O Valtropin é também utilizado no tratamento de adultos com deficiéncia pronunciada de hormona do
crescimento, com origem na infancia ou na idade adulta, e que carece de confirmacao prévia através
de teste apropriado a realizar antes do tratamento (terapéutica de substituicdo).

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Valtropin?

O tratamento com o Valtropin deve ser acompanhado por um médico com experiéncia no tratamento
de doentes com perturbagdes do crescimento. O Valtropin é administrado por injeccao subcutanea (sob
a pele), uma vez por dia. O proprio doente ou a pessoa que dele cuida podem injectar o Valtropin,
apo6s formacdo ministrada por um médico ou enfermeiro. O médico calcula individualmente a dose a
administrar a cada doente, de acordo com o seu peso corporal e a sua situacao clinica, podendo a dose

ter de ser ajustada em funcéo de eventuais altera¢cBes do peso corporal e da respost tamento.
O local de injeccao deve variar para evitar lipoatrofia (perda de gordté.s b a pele).

Como funciona o Valtropin? od/@.

A hormona de crescimento é uma substancia segregada pela glandula pi ta (uma glandula situada
na base do cérebro). Esta hormona estimula o crescimento durante ia e a adolescéncia,
influenciando igualmente a forma como o corpo gere as proteinas rduras e os hidratos de
carbono. A substancia activa do Valtropin, a somatropina, € idénti€agd% hormona de crescimento

humana. E produzida por meio de um método conhecido co ‘tecnologia de ADN recombinante”: a
hormona é produzida por uma levedura que recebeu urﬂ)@b
somatropina. O Valtropin substitui a hormona naturalo

ADN) que a torna capaz de produzir

!
Como foi estudado o Valtropin? @

Os estudos efectuados com o Valtropin t'& p> objectivo demonstrar a sua equivaléncia ao

medicamento de referéncia, o Humatr Valtropin foi comparado ao Humatrope em 149 criancas

com deficiéncia de hormona do cre to e que nunca tinham sido submetidas a qualquer

tratamento. O estudo durou 12 mediu a altura das crianc¢as no inicio e no final do estudo, bem

como a rapidez de crescimenta{a®Jongo do estudo.

Qual o beneficio.d strado pelo Valtropin durante os estudos?

Apébs 12 meses, o entos com Valtropin e Humatrope produziram resultados similares em
termos de au a altura e de rapidez de crescimento (+11,4 cm e +10,5 cm/ano,

respectiva - Estes dados foram considerados suficientes para demonstrar que o beneficio do
Valtropin é cormparavel ao do medicamento de referéncia.

Qual é o risco associado ao Valtropin?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Valtropin séo reac¢des no local de injeccao e
alteracdes hormonais, e, nos adultos, dor de cabecga, parestesia (sensacdo de formigueiro), artralgia
(dores nas articulagfes) e perturbacgdes nas articulagdes. Para a lista completa dos efeitos secundarios

comunicados relativamente ao Valtropin, consulte o Folheto Informativo.

O Valtropin ndo deve ser administrado a pessoas hipersensiveis (alérgicas) a somatropina ou a
qualquer outro componente do medicamento (o solvente do Valtropin contém metacresol). O Valtropin
é contra-indicado em doentes que sofram de tumor activo ou de doencga potencialmente fatal. O
Valtropin ndo deve ser usado para promover o crescimento em criancas com epifises fechadas (estado
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dos ossos de maior dimensado apés conclusdo do crescimento). Para a lista completa de restri¢cdes,
consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Valtropin?

O CHMP concluiu que, em conformidade com o exigido pela legislacdo comunitaria, o Valtropin
demonstrou ter uma qualidade, seguranca e eficacia comparaveis as do Humatrope. Em consequéncia,

o CHMP considerou que, a exemplo do Humatrope, os beneficios sdo superiores aos riscos identificados.
Outras informacgoes sobre o Valtropin

Em 24 de Abril de 2006, a Comissao Europeia concedeu a BioPartners GmbH uma Autorizacédo de
Introducdo no Mercado, vélida para toda a Unido Europeia, para o medicamento ValtropjagApos cinco
anos, a autorizacéo de introducdo no mercado foi renovada por mais cinco anos. b

O EPAR completo sobre o Valtropin pode ser consultado no sitio Web da EMA em;, ~europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais i
tratamento com o Valtropin, leia o Folheto Informativo (também parte do EQ\ u contacte o seu

médico ou farmacéutico.

Este resumo foi actualizado pela altima vez em 03-2011. 0
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