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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
NutropinAg. Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru NutropinAqg.

Ce este NutropinAqg?

NutropinAq este o solutie injectabild intr-un cartus. Fiecare cartus contine 10 mg de substanta activa
somatropina.

Pentru ce se utilizeaza NutropinAq?

NutropinAq se utilizeaza pentru tratarea urmatoarelor grupe de copii:
e copii care au probleme de crestere, din cauza deficitului de hormon de crestere;

e fete cu varsta mai mare de 2 ani care sunt scunde din cauza sindromului Turner (o boala genetica
rara care afecteaza fetele), confirmat prin analizd cromozomiald (test ADN);

e copii (inainte de pubertate) care nu cresc din cauza insuficientei renale cronice, pana in momentul
unui transplant de rinichi.

NutropinAq se utilizeaza, de asemenea, pentru tratarea adultilor cu deficit (valori mici) de hormoni de
crestere. Deficitul poate incepe la varsta adulta sau in copildrie si trebuie confirmat inainte de
tratament prin analize.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Cum se utilizeaza NutropinAq?

Tratamentul cu NutropinAq trebuie initiat si monitorizat de un medic cu experienta in abordarea
terapeutica a pacientilor cu tulburari de crestere.

Medicamentul se administreaza o data pe zi prin injectie subcutanata, cu ajutorul stiloului injector
conceput special pentru cartusul NutropinAg. Pacientul sau ingrijitorul acestuia pot injecta NutropinAq
dupa un instructaj efectuat de catre un medic sau o asistentd. Locul injectarii trebuie sa fie diferit in
fiecare zi. Medicul calculeaza doza individual pentru fiecare pacient, in functie de afectiunea
pacientului. In timp, este posibil s3 fie necesard ajustarea dozei, in functie de rdspunsul, varsta si
greutatea pacientului.

Cum actioneaza NutropinAq?

Hormonul de crestere este o substanta secretata de o glanda situata la baza creierului numita hipofiza
(glanda pituitard). Acesta favorizeaza cresterea in timpul copilariei si adolescentei si afecteaza, de
asemenea, modul in care organismul asimileaza proteinele, lipidele si carbohidratii. Substanta activa
din NutropinAg, somatropina, este identica cu hormonul uman de crestere. Aceasta este produsa
printr-o metoda cunoscuta sub denumirea de ,tehnologia ADN-ului recombinant”: hormonul este
produs de bacterii in care a fost introdusa o gena (ADN) care le permite sa produca somatropina.
NutropinAq inlocuieste hormonul natural.

Cum a fost studiat NutropinAqg?

NutropinAq a fost studiat pe copii cu probleme de crestere cauzate de deficitul de hormon de crestere
(230 de pacienti), sindromul Turner (117 pacienti) sau insuficienta renala (195 de pacienti).
NutropinAq a fost, de asemenea, studiat pe 171 de adulti cu deficit de hormon de crestere. NutropinAq
a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv) sau cu un grup de pacienti netratati, cu exceptia
studiilor pe copii cu deficit de hormon de crestere in care nu s-a facut comparatie cu niciun alt grup.
Principalii indicatori in studiile pe copii au fost viteza de crestere pe parcursul studiului si indltimea
atinsa la sfarsitul studiului. In studiul pe adulti, principalii indicatori au fost masa corporald mic3 si
scaderea grasimii corporale totale.

Ce beneficii a prezentat NutropinAq pe parcursul studiilor?

NutropinAq a indus o crestere mai buna la copii decat cea estimata fara tratament. La adulti,
NutropinAq a crescut masa corporala mica si a scazut grasimea corporala totala.

Care sunt riscurile asociate cu NutropinAq?

La adulti, cele mai frecvente efecte secundare asociate cu NutropinAq (observate la mai mult de

1 pacient din 10) sunt mialgie (dureri musculare), artralgie (dureri articulare) si edeme (umflaturi). La
copii, aceste efecte secundare au fost observate la 1 pana la 10 pacienti din 100. Alte efecte secundare
observate cu aceasta frecventa redusa sunt reactii la locul injectarii, dureri de cap, hipertonie (tensiune
muscularad), hipotiroidism (activitate insuficienta a glandei tiroide), toleranta scazuta la glucoza,
astenie (slabiciune) si producere de anticorpi (proteine produse ca raspuns la NutropinAq). Cele mai
grave efecte secundare raportate au fost neoplasme (tumori) si hipertensiune intracraniana (tensiune
mare la nivelul cutiei craniene). Pentru lista completd a efectelor secundare raportate asociate cu
NutropinAgq, consultati prospectul.
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NutropinAq este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la somatropina sau la
oricare dintre celelalte ingrediente. NutropinAq este contraindicat daca pacientul are o tumoare activa
sau o boala care ii poate pune viata in pericol. NutropinAq este contraindicat pentru stimularea cresterii
la copiii cu epifize inchise (cand oasele mari si-au incetat cresterea). Pentru lista completa de restrictii,
consultati prospectul.

Somatropina poate afecta modul in care organismul utilizeaza insulina. Valoarea glicemiei va trebui
controlata pe tot parcursul tratamentului, iar uneori este posibil sa fie necesara inceperea unui
tratament cu insulind sau ajustarea lui.

De ce a fost aprobat NutropinAq?

CHMP a concluzionat ca beneficiile NutropinAq sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat
acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Alte informatii despre NutropinAq

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru NutropinAq, valabila pe
Tntreg teritoriul Uniunii Europene, la 16 februarie 2001.

EPAR-ul complet pentru NutropinAq este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu NutropinAq, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 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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