EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/118535/2018
EMEA/H/C/00607

Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Omnitrope
somatropin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Omnitrope.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godk&nnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur Omnitrope ska anvandas.

Praktisk information om hur Omnitrope ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Omnitrope och vad anvands det for?

Omnitrope ar ett lakemedel som anvands for att behandla barn som
e inte vaxer normalt eftersom de inte har tillrackligt med tillvéxthormon,

e &r kortvuxna pa grund av langvarig njursjukdom eller for att de har ett medfott tillstdnd som kallas
Turners syndrom,

e &r kortvuxna och sma vid fodseln i forhallande till fostertidens langd och annu inte har vuxit ikapp
nar de ar minst 4 ar gamia,

e har ett medfott tillstind som kallas Prader-Willis syndrom. Omnitrope ges for att forbattra barnens
tillvaxt och kroppssammansattning (genom att reducera fett och 6ka muskelmassan). Diagnosen
maste bekriftas genom genetiska tester.

Omnitrope ges ocksa som ersattningsbehandling till vuxna patienter med uttalad brist pa
tillvaxthormon. Bristen kan ha startat i vuxen alder eller barndomen, och maste bekraftas genom
tester fore behandling.

Omnitrope innehdller den aktiva substansen somatropin och &r en biosimilar (liknande biologiskt
lakemedel), vilket innebar att Omnitrope ar mycket likt ett biologiskt lakemedel (kallas ocksa
“referenslakemedel”) som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet fér Omnitrope ar Genotropin.
Mer information om biosimilarer finns héar.
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Hur anvands Omnitrope?

Omnitrope ar receptbelagt och behandling ska inledas och dvervakas av en lakare med erfarenhet av
att behandla patienter med tillvaxtstorningar.

Lakemedlet finns som pulver och vatska som blandas samman till en injektionslésning, eller som
fardigblandad 16sning i en ampull. Det ges genom injektion under huden en gadng om dagen. Patienten
eller vardaren kan injicera Omnitrope efter att ha lart sig detta av en lakare eller sjukskoterska.
Omnitrope-ampullerna ska endast anvandas tillsammans med det sarskilda injektionshjalpmedilet for
Omnitrope. Lakaren berédknar dosen for varje enskild patient enligt patientens kroppsvikt och det
tillstdnd som patienten behandlas for. Dosen kan behdva justeras om kroppsvikten eller svaret pa
behandlingen férandras.

Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar Omnitrope?

Tillvaxthormon utsdndras av hypofysen (en kortel i hjarnans nedre del). Det ar viktigt for tillvéxten
under barn- och ungdomsaren, och det paverkar aven hur kroppen tar hand om protein, fett och
kolhydrat. Den aktiva substansen i Omnitrope, somatropin, ar identisk med humant tillvaxthormon,
som den ersatter. Somatropin produceras med hjalp av en metod som kallas rekombinant DNA-teknik:
hormonet framstalls av bakterier som har fatt en gen (DNA) som gor att de kan bilda somatropin.

Vilken nytta med Omnitrope har visats i studierna?

Omnitrope har undersokts for att visa att det ar jamfoérbart med referensldkemedlet Genotropin.
Omnitrope jamfordes med Genotropin hos 89 barn med brist pa tillvaxthormon som inte hade fatt
behandling tidigare. Resultaten visade att Omnitrope efter nio manaders behandling var lika effektivt
som Genotropin nar det géller att forbattra tillvaxten. Barn som fick Omnitrope och Genotropin vaxte i
samma takt med ungefar 10,7 cm per ar.

Vilka ar riskerna med Omnitrope?

Hos vuxna ar biverkningarna relaterade till vatskeretention, sdsom perifert 6dem (svullnad, sarskilt i
vrister och fotter), parestesier (domningar eller stickningar), led- och muskelsmarta och stelhet i leder
vanliga (kan upptrada hos mellan 1 och 10 patienter av 100). Dessa biverkningar &r mindre vanliga
hos barn (kan upptréada hos mellan 1 och 10 patienter av 1 000). Vissa patienter kan utveckla
antikroppar (proteiner som bildas som en reaktion pd Omnitrope), nagot som &r fallet med alla
proteinlakemedel. Dessa antikroppar har dock ingen effekt p& hur val Omnitrope verkar. En fullstandig
forteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Omnitrope finns i bipacksedeln.

Omnitrope far inte ges om patienten har en aktiv tumor eller en akut livshotande sjukdom. Det far
heller inte anvandas for att framja tillvéxten hos barn med slutna epifyser (nar de stora skelettbenen
har slutat véxa). En fullstandig forteckning éver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Omnitrope?

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att det styrkts att Omnitrope i enlighet med EU:s krav for
biosimilarer har en kvalitets-, sakerhets- och effektprofil som &r jamférbar med profilen for Genotropin.
EMA fann darfor att nyttan ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom fér Genotropin, och
rekommenderade att Omnitrope skulle godkédnnas for forséaljning.
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Vad gors for att garantera saker anvandning av Omnitrope?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Omnitrope har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Ovrig information om Omnitrope

Den 12 april 2006 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Omnitrope
som galler i hela EU.

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

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2018.
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