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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Omnitrope
somatropin

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Omnitrope. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Omnitrope.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Omnitrope, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obréatit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Omnitrope a na ¢o sa pouziva?

Liek Omnitrope sa pouziva na lieCbu deti, ktoré:
e nerastd normalne, pretoZze nemaju dostatok rastového horménu,

e sU nizke, pretoZze maju dlhodobé ochorenie obliciek alebo genetickl poruchu nazyvanu Turnerov
syndrom,

e sU nizke a narodili sa malé vzhladom na svoj gestacny vek a nedobiehaju v raste vrstovnikov do
Styroch rokov a neskér,

e maju geneticky stav nazyvany Praderovej-Williho syndrom. Liek Omnitrope sa podava na zlepSenie
rastu a stavby tela (znizenim tukov a zvy3enim svalovej hmoty). Diagndza musi byt potvrdena
genetickymi testami.

Liek Omnitrope sa pouziva aj ako nahradna terapia u dospelych s vyraznym nedostatkom rastového
hormdnu. Tento nedostatok sa méze zadat v dospelosti alebo v detstve a pred lie¢bou sa musi potvrdit
testovanim.

Liek Omnitrope obsahuje uc¢innu latku somatropin a je to tzv. biologicky podobny liek. To znamena, Ze
liek Omnitrope sa velmi podobd biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v EU
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povoleny. Referenénym liekom pre liek Omnitrope je liek Genotropin. Viac informacii o biologicky
podobnych liekoch sa nachadza tu.

Ako sa liek Omnitrope pouziva?

Vydaj lieku Omnitrope je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu méa zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou pacientov s poruchami rastu.

Liek je dostupny vo forme prasku a rozpustadla, z ktorého sa pripravuje injekény roztok, alebo vo
forme roztoku v naplni pripravenej na pouzitie. Liek sa podava injekéne pod kozu raz denne. Po
zaskoleni lekarom alebo zdravotnou sestrou méZe liek Omnitrope vpichovat pacient alebo jeho
opatrovatel. Naplne s liekom Omnitrope sa maju pouzivat iba so $pecidlnym injekénym zariadenim pre
tento liek. Lekar vypocita davku individudlne pre kazdého pacienta na zaklade telesnej hmotnosti a
lie¢eného stavu. Tato ddvka sa postupom ¢asu mdzZe upravovat v zavislosti od zmeny telesnej
hmotnosti a odpovede na liecbu.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Akym sposobom liek Omnitrope uUcinkuje?

Rastovy hormén sa uvolfiuje v hypofyze (Zlaze, ktora sa nachadza v spodnej Casti mozgu). Je dblezity
pre rast pocas detstva a dospievania a ovplyvnuje tiez spdsob, akym telo vyuziva bielkoviny, tuky a
sacharidy. U¢inna latka lieku Omnitrope, somatropin, je totozna s fudskym rastovym horménom, ktory
liek nahradza. Somatropin sa vyraba metédou znamou ako technolégia rekombinantnej DNA: hormén
vyrabaju baktérie, do ktorych bol vioZzeny gén (DNA), ktory im umozfiuje vytvarat somatropin.

Aké prinosy lieku Omnitrope boli preukazané v stadiach?

Liek Omnitrope sa skimal s ciefom preukazat, Ze je porovnatelny s referenénym liekom Genotropin.
Liek Omnitrope sa porovnaval s liekom Genotropin u 89 deti s nedostatkom rastového horménu, ktoré
predtym neboli lie¢ené. Na zdklade vysledkov sa preukazalo, Ze po lie¢be trvajlcej devat mesiacov bol
liek Omnitrope pri zlepSeni rastu taky ucinny ako liek Genotropin. Deti, ktoré dostavali liek Omnitrope
a liek Genotropin, rastli podobnou rychlostou, asi 10,7 cm za rok.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Omnitrope?

U dospelych su Casté vedlajsie UcCinky suvisiace so zadrziavanim tekutin, ako je periférny edém (opuch,
najma ¢lenkov a chodidiel), parestézia (necitlivost alebo mravcenie), bolest kibov a svalov a stuhnutost
kond&atin (m6zu postihnGt 1 az 10 pacientov zo 100). Tieto vedlajsie u¢inky st menej ¢asté u deti
(mézu postihndt 1 az 10 pacientov z 1 000). Ako v pripade vietkych bielkovinovych liekov u niektorych
pacientov sa mozu vyvinut protiladtky (bielkoviny, ktoré sa tvoria ako odpoved na liek Omnitrope).

Tieto protilatky vSak nemaju vplyv na Gcinok lieku Omnitrope. Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov
lieku Omnitrope sa nachadza v pisomnej informéacii pre pouzivatela.

Liek Omnitrope sa nesmie pouzivat v pripade, Ze pacient ma aktivny nador alebo akitne Zivot
ohrozujlce ochorenie. Liek sa takisto nesmie pouzivat na podporu rastu u deti s uzavretymi epifyzami
(ak velké kosti uz prestali rast). Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informéacii

pre pouzivatela.
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Preco bol liek Omnitrope povoleny?

Eurépska agentira pre lieky rozhodla, Ze v sulade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky sa
v pripade lieku Omnitrope preukazala porovnatelna kvalita, bezpe¢nost a Ucinnost s liekom Genotropin.
Agentura preto dospela k nazoru, Ze tak, ako v pripade lieku Genotropin, prinosy prevysuju
identifikované riziko a odporudila vydat povolenie na uvedenie lieku Omnitrope na trh.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné pouzivanie lieku Omnitrope?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Omnitrope boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Omnitrope

Dria 12. aprila 2006 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Omnitrope na trh platné v
celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Omnitrope sa nachadza na webovej stranke agentiry: website
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Omnitrope, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 02-2018
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