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Povzetek EPAR za javnost

NutropinAq

somatropin

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo NutropinAg.
Pojasnjuje, kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil zdravilo
NutropinAg, na podlagi ¢esar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za promet z njim in
priporocila glede pogojev njegove uporabe.

Kaj je zdravilo NutropinAq?

Zdravilo NutropinAg je raztopina za injiciranje v vlozkih. En vlozek vsebuje 10 mg zdravilne ucinkovine
somatropin.

Za kaj se zdravilo NutropinAqg uporablja?

Zdravilo NutropinAq se uporablja za zdravljenje naslednjih skupin otrok:
e otrok z motnjami v rasti zaradi pomanjkanja rastnega hormona;

e deklic po 2. letu starosti, ki so premajhne rasti zaradi Turnerjevega sindroma (redke genske
okvare, ki prizadene dekleta), ki je bil potrjen s kromosomsko analizo (analizo DNK);

e otrok (pred puberteto), ki zaradi kroni¢ne odpovedi ledvic zaostajajo v rasti, do presaditve ledvice.

Zdravilo NutropinAqg se uporablja tudi za zdravljenje odraslih, ki jim primanjkuje rastnega hormona. Do
pomanjkanja lahko pride v odrasli dobi ali otro$tvu, mora pa biti pred pri¢etkom zdravljenja potrjeno s
preiskavami.

Izdaja zdravila je le na recept.

Kako se zdravilo NutropinAq uporablja?

Zdravljenje z zdravilom NutropinAq lahko uvede in nadzoruje le zdravnik, ki ima izkuSnje z
zdravljenjem bolnikov z motnjami v rasti.
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Zdravilo se daje enkrat na dan z injiciranjem pod koZo, pri ¢emer se uporabi injekcijski peresnik, ki je
oblikovan posebej za vloZzek zdravila NutropinAqg. Bolnik ali negovalec lahko zdravilo NutropinAq
vbrizgata sama, potem ko sta ju medicinska sestra ali zdravnik za to ustrezno usposobila. Za injiciranje
zdravila je treba vsak dan izbrati drug predel telesa. Zdravnik za vsakega bolnika posebej izracuna
ustrezni odmerek glede na njegovo zdravstveno stanje. Odmerek bo morda treba s¢asoma prilagoditi
glede na bolnikov odziv, starost in spremembo telesne mase.

Kako zdravilo NutropinAq deluje?

Rastni hormon je snov, ki jo izloCa zleza na mozganskem dnu, imenovana hipofiza. Ta hormon
spodbuja rast v otrostvu in obdobju pubertete ter vpliva tudi na presnovo beljakovin, mascob in
ogljikovih hidratov. Zdravilna ucinkovina zdravila NutropinAqg, somatropin, je enaka ¢loveSkemu
rastnemu hormonu. Proizvaja se z metodo, imenovano ,tehnologija rekombinantne DNK*, pri kateri se
v bakterijo vstavi gen (DNK), ki ji omogoca tvorbo somatropina. Zdravilo NutropinAq je nadomestek za
naravni hormon.

Kako je bilo zdravilo NutropinAqg raziskano?

Zdravilo NutropinAq so proucevali pri otrocih z motnjami v rasti zaradi pomanjkanja rastnega hormona
(230 bolnikov), Turnerjevega sindroma (117 bolnikov) ali obolenja ledvic (195 bolnikov). Proucevali so
ga tudi pri 171 odraslih s pomanjkanjem rastnega hormona. Zdravilo NutropinAq so primerjali s
placebom (zdravilom brez zdravilne ucinkovine) ali s skupino predhodno nezdravljenih bolnikov, razen
v Studijah pri otrocih s pomanjkanjem rastnega hormona, pri katerih ni bilo primerjave z drugo
skupino. Glavni merili v Studijah pri otrocih sta bili hitrost rasti med samo Studijo in telesna viSina ob
koncu Studije. Glavni merili v Studiji pri odraslih sta bili brezmascobna telesna masa in zmanjsanje
skupnega telesnega mascevija.

Kaksne koristi je zdravilo NutropinAq izkazalo med Studijami?

Zdravilo NutropinAq je pri otrocih povzrocilo vecjo rast, kot bi jo bilo pricakovati brez zdravljenja. Pri
odraslih je zdravilo NutropinAq povecalo brezmascobno telesno maso in zmanjsalo skupno telesno
mascevije.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom NutropinAq?

Pri odraslih so najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila NutropinAg (opazeni pri ve¢ kot 1 bolniku od 10)
mialgija (bolecine v misicah), artralgija (bolecine v sklepih) in edem (oteklina). Pri otrocih se ti
nezeleni ucinki pojavljajo pri 1 do 10 bolnikih od 100. Drugi nezeleni ucinki, opazeni z enako nizko
pogostostjo, so reakcije na mestu injiciranja, glavobol, hipertonija (napetost v miSicah), hipotiroidizem
(nezadostno delovanje Scitnice), motena toleranca za glukozo, astenija (Sibkost) ter razvoj protiteles
(beljakovin, ki se pojavijo kot odziv na zdravilo NutropinAq). NajresnejSa nezelena ucinka, ki sta bila
opazena, sta pojav neoplazem (tumorjev) in intrakranialna hipertenzija (poviSan tlak znotraj lobanje).
Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila NutropinAg, glejte
navodilo za uporabo.

Zdravila NutropinAg ne smejo uporabljati osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) somatropin ali
katero koli drugo sestavino zdravila. Ne smejo ga uporabljati bolniki, ki imajo aktiven tumor ali smrtno
nevarno bolezen. Prav tako se ne sme uporabljati za spodbujanje rasti pri otrocih z zaprtimi epifizami
(tj. po koncani rasti velikih kosti). Za celoten seznam omejitev glejte navodilo za uporabo.
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Somatropin lahko vpliva na presnovo insulina v telesu. Med zdravljenjem je treba nadzorovati ravni
sladkorja v krvi, lahko pa bo morda treba uvesti zdravljenje z insulinom ali pa prilagoditi Zze obstojece
insulinsko zdravljenje.

Zakaj je bilo zdravilo NutropinAq odobreno?

CHMP je zakljucil, da so koristi zdravila NutropinAg vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da
se zanj odobri dovoljenje za promet.

Druge informacije o zdravilu NutropinAq

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom NutropinAq, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila dne 16. februarja 2001.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo NutropinAg je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom NutropinAqg preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako
del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 05-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000315/human_med_000939.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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