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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Omnitrope. Documentul explicd modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda
autorizarea in Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere
recomandari practice referitoare la utilizarea Omnitrope.

Pentru informatii practice privind utilizarea Omnitrope, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa
se adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Omnitrope si pentru ce se utilizeaza?

Omnitrope este un medicament utilizat pentru tratarea copiilor si a adolescentilor care:
e nu cresc nhormal deoarece nu au suficient hormon de crestere;

e sunt scunzi deoarece suferd de o boala cronica de rinichi sau au o dereglare genetica numita
sindrom Turner;

e sunt scunzi si s-au nascut mici pentru varsta gestationala si nu au recuperat pana la varsta de
4 ani sau mai tarziu;

e au o afectiune geneticd numita sindrom Prader-Willi. Omnitrope se administreaza pentru a
fmbunatati cresterea si compozitia corporala (reducénd grasimea si marind masa musculara).
Diagnosticul trebuie confirmat prin teste genetice.

Omnitrope se utilizeaza si ca terapie de inlocuire la pacientii adulti cu deficit pronuntat de hormon de
crestere. Deficitul poate sa fi aparut la maturitate sau in copilarie si trebuie confirmat prin teste inainte
de tratament.

Omnitrope contine substanta activa somatropina si este un medicament ,biosimilar”. Aceasta inseamna
ca Omnitrope este foarte similar cu un medicament biologic (,medicamentul de referinta”) care este
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deja autorizat in UE. Medicamentul de referintd pentru Omnitrope este Genotropin. Pentru mai multe
informatii despre medicamentele biosimilare, cititi documentul disponibil aici.

Cum se utilizeaza Omnitrope?

Omnitrope se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
monitorizat de un medic cu experienta in gestionarea pacientilor cu tulburari de crestere.

Medicamentul este disponibil sub forma de pulbere si solvent din care se prepara o solutie injectabila
sau sub forma de solutie gata preparata intr-un cartus. Se administreaza ca injectie subcutanata (sub
piele) o data pe zi. Injectia cu Omnitrope poate fi efectuatd chiar de pacient sau de persoana care il
ingrijeste, dupa ce a primit instruire din partea unui medic sau a unei asistente. Cartusele cu
Omnitrope trebuie utilizate doar cu dispozitivul special de injectare Omnitrope. Medicul calculeaza doza
individual pentru fiecare pacient, in functie de greutatea corporald si de afectiunea tratatd. In timp
poate deveni necesara ajustarea dozei, in functie de modificarea greutatii corporale si de raspunsul la
tratament.

Pentru mai multe informatii, cititi prospectul.
Cum actioneaza Omnitrope?

Hormonul de crestere este o substanta secretata de glanda hipofiza (o glanda aflata la baza creierului).
Este important pentru crestere in copilarie si adolescenta si, de asemenea, influenteaza modul in care
organismul prelucreaza proteinele, grasimile si carbohidratii. Substanta activa din Omnitrope,
somatropina, este identica cu hormonul de crestere uman pe care il suplineste. Somatropina este
produsa printr-o metoda numita ,tehnologia ADN-ului recombinant”: hormonul este produs de bacterii
in care a fost introdusa o gena (ADN) prin care pot produce somatropina.

Ce beneficii a prezentat Omnitrope pe parcursul studiilor?

Omnitrope a fost studiat pentru a se demonstra ca este comparabil cu medicamentul de referinta,
Genotropin. Omnitrope a fost comparat cu Genotropin la 89 de copii cu deficit de hormon de crestere
care nu mai fusesera tratati inainte. Rezultatele au demonstrat ca, dupa 9 luni de tratament,
Omnitrope era la fel de eficace ca Genotropin la imbunatatirea cresterii. Copiii care au primit
Omnitrope si Genotropin au crescut intr-un ritm similar, cu aproximativ 10,7 cm pe an.

Care sunt riscurile asociate cu Omnitrope?

La adulti sunt frecvente (pot afecta intre 1 si 10 pacienti din 100) reactii adverse asociate cu retentia
de lichide, precum edem periferic (umflaturi, in special la nivelul gleznelor si al labei piciorului),
parestezie (amortealad sau furnicaturi), dureri articulare si musculare, precum si rigiditate a membrelor.
Aceste reactii adverse sunt mai putin frecvente la copii si adolescenti (pot afecta intre 1 si 10 pacienti
din 1 000). La fel ca in cazul tuturor medicamentelor proteice, unii pacienti pot produce anticorpi
(proteine produse ca raspuns la Omnitrope). Acesti anticorpi nu afecteaza insa eficacitatea Omnitrope.
Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu Omnitrope, cititi prospectul.

Omnitrope este contraindicat dacad pacientul are o tumoare activa sau o boald acuta care 1i pune viata
in pericol. De asemenea, medicamentul este contraindicat pentru stimularea cresterii la copiii si
adolescentii cu epifize inchise (cand oasele lungi s-au oprit din crestere). Pentru lista completa de
restrictii, cititi prospectul.
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De ce a fost aprobat Omnitrope?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca, in conformitate cu cerintele UE pentru
medicamente biosimilare, s-a demonstrat ca Omnitrope are o calitate, siguranta si eficacitate
comparabile cu cele ale Genotropin. Prin urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Genotropin,
beneficiile sunt mai mari decat riscurile identificate si a recomandat acordarea autorizatiei de punere
pe piata pentru Omnitrope.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura a Omnitrope?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Omnitrope, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Alte informatii despre Omnitrope

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Omnitrope, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 12 aprilie 2006.

EPAR-ul complet pentru Omnitrope este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Omnitrope, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 02-2018.
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