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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) ojlieku Somatropin Biopartners.
Vysvetluje, akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom aodp@rudit jeho povolenie na uvedenie na
trh v EU a podmienky jeho uzivania. U¢elom tohto dokumentu nie‘je, poskytnut praktické rady o tom,
ako pouzivat liek Somatropin Biopartners.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani liekuxSomatropin Biopartners, najdu ich
v pisomnej informacii pre pouzivatelov alebo sa moZuwobeatit na svojho o3etrujlceho lekara, resp.
lekarnika.

Co je liek Somatropin Bioparthérg a na €o sa pouziva?

Somatropin Biopartners je liek, kt6ty, obsahuje fudsky rastovy hormdén (znamy tiez ako somatropin).
Pouziva sa na lie¢bu deti vo veku 0@"2 do 18 rokov, ktoré normalne nerastu, pretoze maju nedostatok
rastového horménu. Liek safpouZiva aj u dospelych s nedostatkom rastového horménu, ktori mohli mat
deficienciu rastového hofménu v detstve alebo sa deficiencia u nich rozvinula neskdr v dospelosti.

Ako sa liek Soamatropin Biopartners uziva?

Lie¢bu liekom‘S6hatropin Biopartners ma zacat lekar, ktory ma sklsenosti s diagnostikou a lie¢bou
paciento\, s deficienciou rastového hormonu, ktory ma na tato liecbu tiez dohliadat. Liek je len na
lekarsky predpis.

Liek Somatropin Biopartners je dostupny vo forme prasku a rozpustadla, z ktorych sa pripravuje
injeKcna suspenzia. Liek Somatropin Biopartners sa podava injekéne pod kozu raz za tyzden. Injekciu
lieku Somatropin Biopartners si mdze podavat pacient sdm alebo mu ju méZe podavat jeho opatrovatel
po zaskoleni lekarom alebo zdravotnou sestrou. Pre deti je odporucana davka 0,5 mg na kilogram
telesnej hmotnosti podavana injekéne raz za tyzden. Pre dospelych je odporucana davka 2 mg podana
injek¢ne raz za tyzden s vynimkou pacientok, kori uZivaja aj peroralny estrogén, ktori maju dostavat
davku 3 mg raz za tyzden. Davka sa mozno bude musiet upravit v zavislosti od reakcie pacienta na
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lieCbu a od vedlajsich Ucinkov, ktoré sa vyskytnl u pacienta. Viac informacii sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

Akym sposobom liek Somatropin Biopartners Gcinkuje?

Rastovy hormon je latka, ktoru vylucuje hypofyza (Zlaza, ktord sa nachadza v spodnej ¢asti mozgu).
Rastovy hormon podporuje rast pocas detstva a dospievania a ovplyviuje tiez sposob, akym telo
vyuziva bielkoviny, tuky a uhlohydraty. U¢inna latka v lieku Somatropin Biopartners, somatropin, je
identicka s ludskym rastovym hormoénom. Somatotropin sa vyraba metédou, ktora je znama ako
technolégia rekombinantnej DNA: tento hormén vyrabaju kvasinky, do ktorych bol viozeny gény(DNA),
v désledku ¢oho su schopné vytvarat tento hormon. Liek Somatropin Biopartners nahradza priredzeny
hormon.

Aké prinosy lieku Somatropin Biopartners boli preukazané v studiach?

Liek Somatropin Biopartners sa skimal v jednej hlavnej studii, ktorej sa zucastnilo\.80 deti

s nedostatkom rastového hormoénu. V tejto Stddii sa porovnaval liek Somatropin’Bigpartners podavany
raz za tyzden s inym liekom obsahujlcim somatropin, ktory sa nazyva Genotropin a podava sa raz
denne. Hlavnym meradlom ucinnosti bol narast vysky pacientov po jednom roku liecby. Tato studia
preukazala, Ze liek Somatropin Biopartners je pri podpore rastu rovgiako*dcinny ako liek Genotropin:
deti uzivajuce liek Somatropin Biopartners narastali za jeden rok‘asi 11,7 cm v porovnani s 12,0 cm
v pripade deti uzivajucich liek Genotropin.

Liek Somatropin Biopartners sa skimal tiez v jednej hlavste]'$tldii, ktorej sa zUcCastnilo 151 dospelych
s deficienciou rastového hormoénu. V tejto studii sa poravnaval liek Somatropin Biopartners s placebom
(zdanlivym liekom) a meralo znizenie telesného tukt (Ktory je za normalnych okolnosti vysoky

u dospelych s deficienciou rastového hormonu), goz6wmesiacoch liecby. Dospeli lieCeni liekom

Somatropin Biopartners mali priemerné znizenie t€lesného tuku o 1 kg, zatial' Co pacienti lieceni
placebom mali zvySenie telesného tuku o Oy5 Kg.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Somatropin Biopartners?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky li€kuySomatropin Biopartners u deti (ktoré mézu postihnit viac ako

1 osobu z 10) su opuch v mieste podania injekcie a vytvaranie protilatok (bielkoviny, ktoré sa vytvaraju
ako reakcia na liek Somadtropin Biopartners). Zda sa vSak, ze tieto protilatky nemaju vplyv na spésob,
akym tento liek G¢inkuje..Najéastejsie vedlajsie U¢inky lieku u dospelych (ktoré mdzu postihnut viac ako
1 osobu z 10) sG epuch, mierna hyperglykémia (vysokéa hladina cukru v krvi) a bolest hlavy. Zoznam
vSetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Somatropin Biopartners sa nachadza v
pisomnej informdcii pre pouzivatelov.

Liek Soffiatropin Biopartners sa nesmie pouzivat u pacientov s aktivnym tumorom alebo s akatnym
ochorenim ohrozujucim zivot. Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouziyatela.

Preco bol liek Somatropin Biopartners povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Somatropin
Biopartners si vacésie ako rizikd spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie
v EU. Vybor dospel k zaveru, Ze liek Somatropin Biopartners je u deti, ktoré normalne nerastu, rovnako
ucinny ako iné lieky obsahujldce somatropin podavany denne. U dospelych, ktori maju nedostatok
rastového hormonu, ma liek Somatropin Biopartners mierny Ucinok na znizenie telesného tuku. Pokial’
ide o bezpelnost, vedlajsie Ucinky hlasené pri pouzivani lieku Somatropin Biopartners boli podobné ako
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pri pouzivani inych liekov obsahujlcich somatropin podavanych denne okrem zvyseného poctu reakcii v
mieste podania injekcie u deti, ¢o by malo byt vyvazené vyhodou, ktor( predstavuje podavanie injekcii
raz za tyzden.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Somatropin
Biopartners ?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Somatropin Biopartners bol vypracovany plan
riadenia rizik. Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej
informacie pre pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Somatropin Biopartners vratafie
prisludnych opatreni, ktoré majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spolo¢nost, ktord uvadza liek Somatropin Biopartners na trh, poskytne dalsie dlhodobé Gddje
o ucinnosti a bezpecnosti tohto lieku.

Dalsie informacie o lieku Somatropin Biopartners

Dria 05.08.2013 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Somatigpin Biopartners na trh
platné v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Somatropin Biopartners sa nachadzayna webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European publictasseSsment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lieCbe liekom Somatropin Biopartners, preditajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho @setrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednda aktualizacia tohto sthrnu: 07-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002196/human_med_001672.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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