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Somatropin Biopartners
somatropin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Somatropin
Biopartners. Det forklarar hur EMA beddomt lakemedlet fér att rekomimendera godkannande i EU och
villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska/rdd om hur Somatropin Biopartners
ska anvandas.

Praktisk information om hur Somatropin Biopartners skasanvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa
kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Somatropin Biopartners 08h vad anvands det for?

Somatropin Biopartners ar ett lakemedél/'som innehaller humant tillvaxthormon (aven kallat
somatropin). Det anvands for att'ibehandla barn i aldern 2 till 18 ar som inte vaxer normalt pa grund
av brist pa tillvaxthormon. Deténvands ocksa till vuxna med for lite tillvaxthormon som antingen har
haft brist pa tillvaxthormon sqfr barn eller utvecklat det senare som vuxen.

Hur anvands Somatropin Biopartners?

Behandling med/Somiatropin Biopartners ska inledas och dvervakas av lakare med erfarenhet av
dosering till och, Behandling av patienter med brist pa tillvaxthormon. Lakemedlet ar receptbelagt.

Somatrbpify Biopartners finns som pulver och l16sning som blandas till en suspension for injektion.
Somatropin Biopartners ges som injektion under huden en gang i veckan. Patienten eller dennes
vardaré kan sjalv injicera Somatropin Biopartners efter att ha fatt instruktioner av lakare eller
sjukskoterska. Rekommenderad dos till barn ar 0,5 mg per kilo kroppsvikt, injicerat en gang i veckan.
Rekommenderad dos till vuxna ar 2 mg injicerat en gang i veckan. Kvinnliga patienter som aven tar
Ostrogentabletter ska dock behandlas med 3 mg en gang i veckan. Dosen kan behova andras beroende
pa hur patienten svarar pa behandlingen och om patienten far nagra biverkningar. Mer information
finns i bipacksedeln.
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Hur verkar Somatropin Biopartners?

Tillvaxthormon utséndras fran hypofysen (en kortel p& hjarnans undersida). Hormonet styr tillvaxten
under barn- och ungdomsaren och paverkar ocksa hur kroppen tar hand om protein, fett och
kolhydrat. Den aktiva substansen i Somatropin Biopartners, somatropin, &r identiskt med humant
tillvaxthormon. Det tillverkas genom en metod som kallas "rekombinant DNA-teknik”. Man anvander
sig av jastceller som tillférs en gen (DNA) som gor att de kan tillverka hormonet. Somatropin
Biopartners ersatter det naturliga hormonet.

Vilken nytta med Somatropin Biopartners har visats i studierna?

Somatropin Biopartners har studerats i en huvudstudie som omfattade 180 barn med brist p&
tillvaxthormon. | studien jamfordes Somatropin Biopartners som gavs en gang i veckan méd
Genotropin, ett annat lakemedel som innehaller somatropin, som gavs en gang per ddg, \Det viktigaste
mattet pa effekt var patienternas langdtillvaxt efter ett ars behandling. Studien visade ‘att Somatropin
Biopartners var lika effektivt som Genotropin nar det gallde att 6ka tillvaxten: de<barn som fick
Somatropin Biopartners véaxte cirka 11,7 cm pa ett &r medan de som fick Genotropin vaxte 12,0 cm.

Somatropin Biopartners har ocksa studerats i en huvudstudie som omfattade 151 vuxna med brist pa
tillvaxthormon. | denna studie jamférdes Somatropin Biopartners meg placebo (overksam behandling)
och man matte minskningen av mangden kroppsfett (som oftast.4arthdg hos vuxna med brist pa
tillvaxthormon) efter 6 manaders behandling. Vuxna som behandlades med Somatropin Biopartners
minskade mangden kroppsfett med i genomsnitt 1 kg, medan‘de som behandlades med placebo
minskade méangden kroppsfett med 0,5 kg.

Vilka ar riskerna med Somatropin Biopartners?

Hos barn ar de vanligaste biverkningarna sonyersakas av Somatropin Biopartners (kan upptrada hos
fler an 1 av 10 personer) svullnad pa injektionsstallet och utveckling av antikroppar (proteiner som
produceras som en reaktion pa Somatropin“Biopartners). Dessa antikroppar tycks dock inte paverka
hur lakemedlet verkar. Hos vuxna ar*dé-vanligaste biverkningarna (kan upptrada hos fler &n 1 av

10 personer) svullnad, lindrig hyperglykemi (hégt blodsockervarde) och huvudvark. En fullstandig
forteckning 6ver biverkningar sGm rapporterats for Somatropin Biopartners finns i bipacksedeln.

Somatropin Biopartners faf inte ges till patienter med en aktiv tumor eller akut livshotande sjukdom.
En fullstandig forteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor godkanfs Somatropin Biopartners?

Kommittén, fof humanldkemedel (CHMP) fann att nyttan med Somatropin Biopartners ar storre an
riskerna-,ech rekommenderade att Somatropin Biopartners skulle godkéannas for forséaljning i EU.
Komimittén beddomde att Somatropin Biopartners ar lika effektivt for barn som inte vaxer normalt som
andra somatropininnehallande lakemedel som ges dagligen. Hos vuxna med brist pa tillvaxthormon har
Somatropin Biopartners en blygsam effekt nar det géller att minska mangden kroppsfett. Nar det galler
sakerheten var de biverkningar som rapporterades med Somatropin Biopartners jamforbara med dem
som orsakas av andra somatropinlakemedel som ges dagligen, med undantag av ett stoérre antal
reaktioner pda injektionsstallet hos barn. Detta bor vagas mot enkelheten med injektion en gang i
veckan.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Somatropin
Biopartners?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Somatropin Biopartners anvands sa sakert som
mojligt. | enlighet med denna plan har sakerhetsinformation tagits med i produktresumén och
bipacksedeln for Somatropin Biopartners. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som
vardpersonal och patienter ska vidta.

Foretaget som marknadsfér Somatropin Biopartners kommer dessutom att lamna in ytterligare
langtidsdata om lakemedlets effekt och sékerhet.

Mer information om Somatropin Biopartners

Den 05.08.2013 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning awSomatropin
Biopartners som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Hunfan\meédicines/European

public assessment reports. Mer information om behandling med Somatropin Bigpartners finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller,apotekspersonal.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 07-2013.
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