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Pfizer
SCHVALENE INDIKACE DETI

Poruchy rlstu zplUsobené nedostatecnou sekreci
rastového hormonu (growth hormone deficiency, GHD) a
poruchy rdstu spojené s Turnerovym syndromem nebo s
chronickou renalni nedostatecnosti.

Poruchy rastu (souc¢asnd smérodatna odchylka rdstu
(SDS) < -2,5 a upravena rodi¢ovska smérodatnd odchylka
rastu < -1) u déti malého vzrastu, které se narodily malé
na svlj gestaéni vék (SGA), s porodni hmotnosti a/nebo
délkou pod -2SD, u kterych se nedostavil ristovy vysvih
/catch-up growth/ (HV SDS < 0 béhem posledniho roku)
do 4 let véku nebo pozdéji.

U syndromu Prader-Willi (PWS) ke zlepseni rlstu a
skladby téla. Diagnéza PWS by méla byt potvrzena
pfislusnymi genetickymi testy.

DOSPELI

Substituéni terapie u dospélych s vyraznym deficitem
rastového hormonu.

Vznik v dospélém véku: Pacienti, ktefi trpi tézkym
nedostatkem  rlstového hormonu  spojenym s
nedostatkem dalsich hormonl v dlsledku znamého
hypothalamického nebo hypofyzarniho onemocnéni, a
ktefi maji nedostatek nejméné jednoho dalSiho
hypofyzdrniho hormonu s vyjimkou prolaktinu. U téchto
pacientl by mél byt proveden vhodny dynamicky test za
Ucelem potvrzeni nebo vylouceni deficitu rdstového
hormonu.

Vznik v détském véku: Pacienti, ktefi méli v détstvi GHD v
disledku kongenitalnich, genetickych, ziskanych nebo
idiopatickych pric¢in. U pacientd se vznikem deficitu




rastového hormonu v détstvi je nutné znovu zhodnotit
sekre¢ni schopnost rlstového hormonu po ukonceni
axialniho rdstu. U pacient( s velkou pravdépodobnosti
pretrvavajictho GHD, napf. z kongenitdlnich pfi¢in nebo
sekundarniho GHD v dasledku  hypothalamicko-
hypofyzarniho onemocnéni i zranéni, majici koncentraci
IGF-I SDS < -2, mlze byt GHD povaZovan za prokazany.
Vsichni ostatni pacienti musi podstoupit méreni hladin
IGF-1 a jeden test stimulace hormonu.

ATC KOD HO1ACO1

LEKOVA FORMA, SiLA .
Genotropin:

prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok - 1,3 mg, 5 mg,
5,3 mg, 12 mg.
Genotropin Miniquick:

prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok — 0,2 mg,
0,4 mg, 0,6 mg, 0,8 mg, 1 mg, 1,2 mg, 1,4 mg, 1,6 mg,
1,8 mg, 2,0 mg.

INDIKACNI SKUPINA

56
ZMENA V SmPC Ano (5.1)
ZMENA V PIL

Ne

DOPORUCENI (Uprava znéni piislusnych bodt SmPC)

SmPC

V klinickych studiich u déti s SGA byla v l1é¢bé uzita davka 0,033 a 0,067 mg/kg télesné hmotnosti
denné aZ do dosazeni koneéné vysky. U 56 pacientl, ktefi byli 1é¢eni nepretrzité a dosahli (témér)
konecénou vysku, byla primérna zména vysky oproti vychozi hodnoté na pocatku Iécby +1,90 SDS
(0,033 mg/kg télesné hmotnosti denné) a +2,19 SDS (0,067 mg/kg télesné hmotnosti denné).
Literarni data tykajici se nelé¢enych déti s SGA bez ¢asného spontanniho ristového vysvihu (catch-

up) ukazuji pozdni rist 0,5 SDS. Bleuhedebad-data-c-bezpeénostijsou-stale-omezensd:



