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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

NutropinAq

somatropin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for NutropinAg.
Det forklarar hur Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) beddémt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande for férsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar NutropinAqg?

NutropinAg ar en injektionsvatska, 16sning i en cylinderampull. Varje cylinderampull innehaller10 mg
av den aktiva substansen somatropin.

Vad anvands NutropinAq for?

NutropinAq anvands for att behandla foljande grupper av barn:
e Barn som inte vaxer pa grund av brist pa tillvaxthormon.

e Flickor fran tva ars alder som ar kortvuxna pa grund av Turners syndrom (en sallsynt genetisk
storning som drabbar flickor). Diagnosen stélls genom kromosomanalys (DNA-test).

e Barn fore puberteten som inte vaxer pa grund av langvarig njursjukdom fram till tidpunkten for
njurtransplantation.

NutropinAg anvands ocksa for att behandla vuxna med brist pa (laga nivaer av) tillvaxthormon. Bristen
kan ha intratt i vuxen alder eller i barndomen och maste bekraftas genom test fore behandling.

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands NutropinAqg?

Behandling med NutropinAq ska inledas och 6vervakas av lakare med erfarenhet av att behandla
patienter med tillvaxtstdérningar.
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Lakemedlet injiceras en gang om dagen under huden med den sarskilda injektionspenna som ar
avsedd for NutropinAg-cylinderampullen. Patienten sjalv eller dennes vardgivare kan injicera
NutropinAq efter att ha lart sig detta av en lakare eller sjukskoterska. Injektionsstéllet ska bytas varje
dag. Lakaren beraknar dosen individuellt for varje patient beroende pa patientens tillstand. Dosen kan
behova justeras dver tid beroende pa hur patienterna svarar pa behandlingen och beroende pa deras
alder och kroppsvikt.

Hur verkar NutropinAq?

Tillvaxthormon ar en substans som utsdndras av en koértel som ar belagen i skallbasen och kallas
hypofysen. Den stimulerar tillvaxten under barndomen och puberteten och paverkar ocksa kroppens
satt att hantera proteiner, fett och kolhydrater. Den aktiva substansen i NutropinAq, somatropin, ar
identisk med humant tillvéxthormon. Den framstéalls med en metod som kallas rekombinant DNA-
teknik. Det innebar att hormonet framstalls av bakterier som har fatt en gen (DNA) som gor att
bakterierna kan producera somatropin. NutropinAq ersatter det naturliga hormonet.

Hur har NutropinAgs effekt undersokts?

NutropinAgs effekt har undersokts pa barn med tillvaxtstérningar pa grund av tillvaxthormonbrist
(230 patienter), Turners syndrom (117 patienter) eller njursjukdom (195 patienter). NutropinAqg har
ocksa studerats pa 171 vuxna med tillvaxthormonbrist. NutropinAq jamférdes med placebo (overksam
behandling) eller med en grupp obehandlade patienter férutom i studierna av barn med
tillvaxthormonbrist dar det inte forekom nagon jamforelse med ndgon annan grupp. De framsta
effektmatten i barnstudierna var barnens tillvaxthastighet under studien och deras langd i slutet av
studien. De framsta effektmatten i vuxenstudien var mager kroppsmassa och minskad total fettmassa.

Vilken nytta har NutropinAq visat vid studierna?

NutropinAq gav battre tillvaxt hos barn an vad man kunde ha véntat sig utan behandling. Hos vuxna
o6kade NutropinAq den magra kroppsmassan och minskade den totala fettmassan.

Vilka ar riskerna med NutropinAqg?

De vanligaste biverkningarna hos vuxna som orsakas av NutropinAqg (upptréader hos fler &n 1 av

10 patienter) ar myalgi (muskelvark), artralgi (ledvark) och édem (svullnad). Hos barn kan de har
biverkningarna upptrada hos 1-10 av 100 patienter. Andra mindre frekventa biverkningar ar
reaktioner pa injektionsstallet, huvudvark, muskelhypertoni (muskelspanning), hypotyreos
(underaktivitet i skéldkorteln), férsamrad glukostolerans, asteni (orkesldshet) och utveckling av
antikroppar (proteiner som produceras som svar pa NutropinAq). De allvarligaste biverkningarna som
rapporterats var uppkomst av neoplasmer (tumoérer) och intrakranial hypertoni (férhojt tryck innanfor
skallbenet). Forteckningen 6ver samtliga biverkningar som rapporterats for NutropinAq finns i
bipacksedeln.

NutropinAg far inte ges till personer som ar 6verkansliga (allergiska) mot somatropin eller ndgot annat
innehallsamne. NutropinAq far inte ges till patienter med en aktiv tumor eller livshotande sjukdom.
NutropinAqg far inte ges till barn med slutna epifyser (da rérbenen inte kan vaxa langre) for att
stimulera tillvaxten. En fullstandig forteckning over restriktioner finns i bipacksedeln.
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Somatropin kan stora kroppens anvandning av insulin. Blodsockernivderna maste kontrolleras under
behandlingen och ibland kan man behoéva pabérja insulinbehandling eller justera en pagaende
insulinbehandling.

Varfor har NutropinAq godkants?

CHMP fann att nyttan med NutropinAq ar stérre an riskerna och rekommenderade att NutropinAq
skulle godkannas for forsaljning.

Mer information om NutropinAq

Den 16 februari 2001 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for férsaljning av
NutropinAq som galler i hela Europeiska unionen.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Mer information om behandling med NutropinAq finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 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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