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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

NutropinAq

somatropin

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku NutropinAg.
Vysvetluje, akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel
k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k odporac¢aniam, ako
pouzivat liek NutropinAq.

Co je liek NutropinAq?

NutropinAq je injekény roztok v nahradnej naplni. Jedna napli obsahuje 10 mg ucinnej latky
somatropinu.

Na co sa liek NutropinAq pouziva?

Liek NutropinAq sa pouziva na liecbu tychto skupin deti:
e deti s poruchou rastu zapri¢inenou nedostatkom rastového horménu,

e dievcata vo veku od 2 rokov, ktoré su malé, lebo maju Turnerov syndrom (zriedkava dedi¢na
porucha postihujlca dievcatd) potvrdeny chromozomalnym rozborom (testovanie DNA),

e deti (pred pubertou) s poruchou rastu, ktora suvisi s dlhodobym ochorenim obliciek, az kym im
nebude transplantovana oblicka.

Liek NutropinAq sa pouziva aj na lieCbu dospelych s nedostatkom (nizkou hladinou) rastového
horménu. Nedostatok mohol vzniknut v dospelosti alebo v detstve a pred zadatim lie¢by ho treba
potvrdit testovanim.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Ako sa liek NutropinAq pouziva?

Lie¢bu liekom NutropinAq ma zacat a sledovat lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou pacientov
s poruchami rastu.

Liek sa podava jedenkrat denne podkoznou injekciou pomocou injekéného pera osobitne vyvinutého
pre naplfi s liekom NutropinAg. Pacient alebo jeho oSetrovatel mézu podavat injekcie s liekom
NutropinAq sami, ked' ich na to vyskoli lekar alebo zdravotna sestra. Injekcia by sa mala kazdy den
vpichovat na iné miesto. Lekar vypocita davku individualne pre kazdého pacienta na zaklade jeho
ochorenia. Tato davka sa postupom ¢asu mdze upravovat v zavislosti od odpovedi pacienta na lie¢bu,
jeho veku a telesnej vahy.

Akym sposobom liek NutropinAq Gcinkuje?

Rastovy hormon je latka vyluCovana zlazou umiestnena v spodnej Casti mozgu, ktora sa vola hypofyza.
Tento hormdn podporuje rast v detstve a dospievani a vplyva nato, ako telo zaobchadza

s bielkovinami, tukmi a cukrami. U&inna latka lieku NutropinAq, somatropin, je totozna s ludskym
rastovym horménom. Vyraba sa tzv. technolégiou rekombinantnej DNA: hormén vyraba baktéria, do
ktorej bol vloZzeny gén (DNA) a preto mbze produkovat somatropin. Liek NutropinAq nahradza
prirodzeny hormon.

Ako bol liek NutropinAqg skiimany?

Liek NutropinAq sa skimal na detoch s poruchou rastu zapri¢inenou nedostatkom rastového horménu
(230 pacientov), na detoch s Turnerovym syndromom (117 pacientov) alebo s ochorenim obli¢iek (195
pacientov). Liek NutropinAq sa skimal aj na 171 dospelych s nedostatkom rastového horménu. Liek
NutropinAq sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) alebo so skupinou nelie¢enych pacientov

s vynimkou $tudii s detmi s nedostatkom rastového hormdnu, ktoré sa neporovnavali s inou skupinou.
Hlavhym meradlom udinnosti v rdmci $tadii s detmi bola rychlost rastu pocas Stidie a telesna vyska na
konci stadie. Hlavnym meradlom ucinnosti v ramci v $tadii s dospelymi bola hmotnost netukovej
svalovej hmoty a pokles celkového telesného tuku.

Aky prinos preukazal liek NutropinAq v tychto stadiach?

V pripade deti viedlo pouzivanie lieku NutropinAq k lepSiemu rastu v porovnani s ich predpokladanym
rastom bez lieCby. V pripade dospelych pouzivanie lieku NutropinAg viedlo k zvy$eniu netukovej
svalovej hmoty a k znizeniu celkového telesného tuku.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku NutropinAqg?

NajCastejsie vedlajsie UcCinky lieku NutropinAq (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) sa myalgia
(bolest svalov) a artralgia (bolest kibov) a edém (opuch). U deti sa tieto vedlajsie Gcinky pozorovali u 1
aZ 10 pacientov zo 100. Dal$ie vedlajsie ¢inky s touto nizSou frekvenciou vyskytu st reakcie na
mieste vpichu injekcie, bolest hlavy, hypertdnia (napéatie svalov), hypotyreoidizmus (znizend ¢innost
titnej zlazy), porucha glukézovej tolerancie, asténia (malatnost) a vytvorenie protildtok (bielkoviny,
ktoré sa vytvoria ako reakcia na liek NutropinAq). Najzavaznejsie hlasené vedlajsie Gcinky boli vznik
neoplazmov (tumorov) a vnutrolebecny tlak (zvysSeny tlak v lebke). Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku NutropinAq sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.
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Liek NutropinAq nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na somatropin alebo na iné
zloZky lieku. Tento liek nesmu uzivat pacienti, ktori maju aktivne naddorové ochorenie, alebo chorobu,
ktord ohrozuje ich Zivot. Liek NutropinAg sa nesmie pouzivat na podporu rastu u deti s uzavretymi
epifyzami (ak sa rast dlhych kosti ukoncil). Zoznam vsSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

Somatropin mdze zasahovat do procesu vyuzitia inzulinu v tele. Podas lie¢by je treba kontrolovat
hladiny cukru v krvi a niekedy treba upravit lie¢bu inzulinom alebo ju zadat.

Preco bol liek NutropinAq povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku NutropinAq su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o lieku NutropinAgq

Dna 16. februara 2001 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku NutropinAq na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku NutropinAg sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom NutropinAq, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sudast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekdra, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 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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