Langfristige Effektivitat und Sicherheit von zwei Dosierungen Q
von Norditropin® (Somatropin) bei Noonan-Syndrom:

eine randomisierte, multizentrische Doppelblindstudie Uber

4 Jahre bei japanischen Patienten’

ZIEL UND STUDIENDESIGN

Diese randomisierte, multizentrische Doppel-
blind-Studie untersuchte Uber 4 Jahre den wachs-
tumsfordernden Effekt von Wachstumshormon bei
kleinwichsigen Patienten mit Noonan-Syndrom (NS).
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der Patienten in der h6heren Dosierungsgruppe erreichten eine
77% Korperhohe im Normalbereich verglichen mit 32% in der niedrigeren
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AUSWIRKUNG AUF IGF-1-SPIEGEL WIE BEEINFLUSST DAS ALTER DAS

Der IGF-1 SDS (Mean) blieb stabil. Insgesamt zwei Kinder in der ANSPRECHEN AUF DIE BEHANDLUNG?
niedrigeren und 12 Kinder in der héheren Dosierungsgruppe Ein frilherer Behandlungsbeginn bewirkt eine gréRere
hatten einen IGF-1 SDS Uber +2 bei irgendeiner Visite. Veranderung des Kérperhéhen-SDS.
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Anderung des Kérperhohen-SDS nach
208 Behandlungswochen (Noonan-Referenz)

KORPERHOHEN-SDS IM VERGLEICH ZU NOONAN-SYNDROM REFERENZWERTEN
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Norditropin® FlexPro® 5mg/1,5 ml Injektionslésung im Fertigpen. Norditropin® FlexPro® 10 mg/1,5 ml Injektionsldsung im Fertigpen. Norditropin® FlexPro® 15 mg/1,5 ml Injektionsldsung im Fertigpen. Wirkstoff:
Somatropin. Zusammensetzung: Arzneilich wirksamer Bestandteil: Somatropin (Ursprung: rekombinante DNA, gentechnisch hergestellt aus E. coli). Tml Injektionslésung enthalt 3,3 mg/6,7 mg/10 mg Somatropin. 1 mg Somatropin entspricht
3 LE. Sonstige Bestandteile: Mannitol (Ph. Eur.), Histidin, Poloxamer (188), Phenol, Wasser fiir Injektionszwecke, Salzsdure 2%, Natriumhydroxid. Anwendungsgebiete: Bei Kindern Wachstumshormonmangel, Ullrich-Turner-Syndrom, ein-
geschrankte Nierenfunktion, Kleinwuchs bei vorgeburtlicher Wachstumsverzégerung (SGA) und Noonan-Syndrom. Bei Erwachsenen fortbestehender Wachstumshormonmangel, der bereits in der Kindheit behandelt wurde, und verringerte
Wachstumshormonproduktion aufgrund einer Krankheit, eines Tumors oder dessen Behandlung, die die Wachstumshormon bildende Driise (Hypophyse) betreffen. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe,
Schwangerschaft, Stillzeit, nach Nierentransplantation, bei Tumorerkrankung oder aktuell durchgefiihrter antitumoraler Therapie, bei akuter schwerwiegender Erkrankung, wenn das Langenwachstum abgeschlossen ist und kein Wachs-
tumshormonmangel mehr besteht. VorsichtsmaBnahmen: Die Wachstumshormonbehandlung sollte von Arzten mit besonderen Kenntnissen dariiber durchgefiihrt werden. Besondere Vorsicht ist erforderlich bei Patienten mit Diabetes
mellitus, Tumorerkrankungen, Anzeichen eines erhohten Hirndrucks, Schilddriisenstorung, Nierenerkrankung, Hinweisen auf Skoliose, bei Patienten Gber 60 Jahre oder die als Erwachsene tiber 5 Jahre mit Somatropin behandelt wurden,
bei Patienten unter Glukokortikoid-Substitutionstherapie und bei Frauen unter oraler Ostrogentherapie. Bei Auftreten von Bauchschmerzen Pankreatitis in Betracht ziehen. Die Dosierungen von Immunsuppressiva, Insulin, Antiepileptika
und sonstiger Hormontherapie miissen moglicherweise angepasst werden. Nebenwirkungen: Lokale Reaktionen an der Injektionsstelle, allergische oder anaphylaktische Reaktionen, Hautausschlag, Parasthesien, Pruritus, Kopfschmer-
zen, Sehstorungen, Ubelkeit, Erbrechen, benigne intrakranielle Hypertension, periphere Odeme, Karpaltunnelsyndrom, verstarktes Wachstum der Hande und FiBe, Ohrinfektionen, Gelenk- und Muskelschmerzen, Gelenk- und Muskelsteife,
Gyndkomastie, Abfall des Serumthyroxinspiegels, Anstieg der alkalischen Phosphatase, Hyperglykamie, Diabetes mellitus Typ II, Morbus Perthes. Falle von Leukamie und Wiederauftreten von Hirntumoren wurden berichtet, allerdings gibt es
keine Hinweise auf einen kausalen Zusammenhang mit Somatropin. Antikdrperbildung gegen Somatropin. Warnhinweise: Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren. Verschreibungspflichtig. Novo Nordisk Pharma GmbH,
BrucknerstraBe 1, 55127 Mainz. Stand: April 2021

Norditropin® und FlexPro® sind eingetragene Marken der Novo Nordisk Health Care AG, Ztirich.
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