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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Omnitrope. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Omnitrope
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Omnitrope, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obrétit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Ve

Co je Omnitrope a k cemu se pouziva?

Omnitrope je IéCivy pFipravek, ktery se pouziva k lécbé déti:
e které nerostou normalné v ddsledku nedostatku ristového hormonu,

o které jsou malého vzristu, protoze trpi dlouhodobym onemocnénim ledvin nebo genetickou
poruchou zvanou TurnerQv syndrom,

o které jsou malého vzristu a které se narodily malé vzhledem ke gestaénimu véku a které vyskovy
rozdil nevyrovnaly do véku 4 let ani pozdé;ji,

e s genetickou poruchou zvanou Prader-Williho syndrom. Pfipravek Omnitrope se podava ke zlepseni
rlstu déti a skladby jejich téla (snizenim podilu tuku a zlep&enim svalové hmoty). Diagn6za musi
byt potvrzena pfislusnymi genetickymi testy.

PFipravek Omnitrope se rovnéz pouziva jako substituéni terapie u dospélych pacientll s vyraznym
nedostatkem rlstového hormonu. Nedostatek mohl zadit v dospélosti nebo v détstvi a pred lé¢bou
musi byt potvrzen testy.

Pripravek Omnitrope obsahuje IéCivou latku somatropin a jedna se o ,biologicky podobny™ 1éCivy
pfipravek. Znamena to, Ze pfipravek Omnitrope je obdobou biologického lécivého pfipravku
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(oznacCovaného rovnéz jako ,referencni IéCivy pFipravek"), ktery je jiz v Evropské unii registrovan.
Referenénim IéCivym pfipravkem pfipravku Omnitrope je pfipravek Genotropin. Vice informaci
o biologicky podobnych IéCivych pfipravcich naleznete zde.

Jak se pripravek Omnitrope pouziva?

Vydej pripravku Omnitrope je vazan na lékafsky predpis a IéCbu by mél zahajit a sledovat Iékar, ktery
ma zku&enosti s [é¢bou pacientd s poruchami ristu.

Tento pripravek je k dispozici ve formé prasku a rozpoustédla pro pfipravu injekéniho roztoku nebo ve
formé& roztoku v zasobni vloZce ptipraveného k pouZiti. Podava se injekéné pod kiZi jednou denné. Po
nalezitém proskoleni Iékafem & zdravotni sestrou mize injekce pripravku Omnitrope aplikovat

i pacient i osoba, ktera o néj pecuje. Zasobni vlozky pFipravku Omnitrope by se mély pouzivat spolu
se specialnim injekénim zafizenim Omnitrope. Lékaf vypocita pro kazdého pacienta davku individualné
podle jeho télesné hmotnosti a Ié¢eného onemocnéni. Casem mize byt zapotiebi tuto ddvku upravit
podle zmény télesné hmotnosti pacienta a jeho odpovédi na Iécbu.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Omnitrope plisobi?

RUstovy hormon je vyluc¢ovan hypofyzou (zlazou, kterd se nachazi na spodni strané mozku). Tento
hormon je dlezity v détstvi a v obdobi dospivani pro rlst a rovnéz ovliviiuje to, jak télo naklada

s bilkovinami, tuky a cukry. LéCiva latka pfipravku Omnitrope, somatropin, je shodna s lidskym
rGstovym hormonem, ktery nahrazuje. Somatotropin je vyrabé&én metodou zndmou jako ,rekombinantni
DNA technologie®. Hormon je vytvaren bakteriemi, do kterych byl vioZzen gen (DNA), ktery jim
umoznuje vytvaret somatotropin.

Jaké prinosy pripravku Omnitrope byly prokazany v prlibéhu studii?

Pripravek Omnitrope byl zkouman za Gcelem prokazani jeho srovnatelnosti s referencnim lécivym
pripravkem Genotropin. Pfipravek Omnitrope byl porovnavan s pfipravkem Genotropin u 89 déti

s nedostatkem rdstového hormonu, které dosud nebyly Ié¢eny. Vysledky ukazaly, ze po 9 mésicich
lé¢by byl z hlediska zlepSeni rlistu pFipravek Omnitrope stejné G&inny jako pFipravek Genotropin. Déti,
kterym byl podavan pfipravek Omnitrope a pfipravek Genotropin, vyrostly pfiblizné o 10,7 cm za rok.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Omnitrope?

U dospélych jsou &asté (mohou postihnout 1 az 10 pacientll ze 100) nezadouci Ucinky souvisejici

s nahromadénim tekutiny, jako je periferni edém (otok, pfedevéim v oblasti kotnik( a nohou),
parestezie (pocit necitlivosti a brnéni), bolest kloubl a svall a ztuhlost konéetin. Tyto nezadouci G¢inky
jsou méné ¢asté u déti (mohou postihnout 1 az 10 pacientl z 1 000). Podobné jako u véech 1ékd
bilkovinné povahy mohou néktefi pacienti vytvaret protilatky (tj. bilkoviny, které jsou vytvareny

v reakci na pripravek Omnitrope). Tyto protilatky nicméné nemaji vliv na to, jak dobre pfFipravek
Omnitrope U¢inkuje. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd piipravku Omnitrope je uveden v piibalové
informaci.

Pripravek Omnitrope se nesmi pouzivat, jestlize pacient trpi aktivnim nadorovym onemocnénim nebo
akutnim, Zivot ohroZujicim onemocné&nim. Rovnéz se nesmi pouzivat k podpofe rdstu u déti

s uzavirenymi epifyzami (kdy dlouhé kosti dokondily rlist). Upiny seznam omezeni je uveden

v pfibalové informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Omnitrope schvalen?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, Ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
|éCivé pripravky bylo prokazano, ze pripravek Omnitrope ma srovnatelny profil kvality, bezpecnosti

a ucinnosti jako pfipravek Genotropin. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako

u pripravku Genotropin pfinosy pfipravku Omnitrope prevysuji zjiSténa rizika, a agentura doporucila,
aby pripravku Omnitrope bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného pouzivani pripravku
Omnitrope?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Omnitrope, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Omnitrope

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Omnitrope platné v celé Evropské unii dne
12. dubna 2006.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Omnitrope je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese website ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
Dalsi informace o 1éCbé pripravkem Omnitrope naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo se obratte na svého Iékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 02-2018.
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