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Spgrgsmal og svar om gennemgangen af leegemidler in-
deholdende somatropin

Resultatet af procedurerne i henhold til artikel 20 i forordning (EF) nr.
726/2004 og artikel 107 i direktiv 2001/83/EF

Det Europaeiske Laegemiddelagentur har gennemgaet sikkerheden og effektiviteten af leegemidler in-
deholdende somatropin, efter at en fransk undersggelse har givet resultater, der tyder pa hgjere dgde-
lighed hos patienter, der er behandlet med somatropin, end i den almindelige befolkning. Agenturets
udvalg for leegemidler til mennesker (CHMP) konkluderede, at fordelene ved somatropin fortsat over-
stiger risiciene, men anbefalede, at produktinformationen aendres for at sikre, at leegemidler indehol-
dende somatropin anvendes korrekt.

Hvad er somatropin?

Somatropin er en kopi af naturligt menneskeligt veeksthormon, der fremstilles ved "rekombinant dna-
teknologi”. Veeksthormon fremmer vaeksten hos bgrn og unge og har desuden betydning for stofskiftet
af proteiner, fedtstoffer og kulhydrater.

Laegemidler indeholdende somatropin gives ved injektion. De har veeret godkendt i EU siden midten af
1980’erne gennem centrale eller nationale procedurer?. De godkendte indikationer varierer for de for-
skellige leegemidler indeholdende somatropin: De kan anvendes som hormonerstatning og til behand-
ling af lav hgjde hos bgrn med visse arvelige sygdomme (Turners syndrom eller Prader-Willis syn-
drom), til langvarige nyreproblemer hos bgrn og til behandling af barn, der er fgdt for sma i forhold til
fosteralderen.

Hvorfor blev somatropin vurderet igen?

I december 2010 blev den franske leegemiddelstyrelse gjort opmeerksom péa de forelgbige resultater af
en langsigtet befolkningsgruppeundersggelse i Frankrig af patienter, der som bgrn var blevet behandlet
med leegemidler indeholdende somatropin. Denne undersggelse ("Santé Adulte GH Enfant” (SAGhE)-
undersggelsen) blev pabegyndt i oktober 2007. Formalet var at skaffe bedre viden om sikkerheden og

1 Procedurernes numre: EMEA/H/A-107/1287, EMEA/H/000607/A-20/0021, EMEA/H/C/000315/A-20/0040 og
EMEA/H/C/000602/A-20/0008.

2 De centralt godkendte leegemidler indeholdende somatropin er NutropinAg, Omnitrope og Valtropin. De nationalt god-
kendte lsegemidler er Genotropin, Humatrope, Maxomat, Norditropin, Saizen og Zomacton.
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egnetheden af behandling med somatropin. Undersggelsen var baseret pa oplysninger om 10 000
voksne personer, der var begyndt pa behandlingen mellem 1985 og 1996. Oplysningerne var blevet
registreret i et obligatorisk nationalt register.

Ca. 7 000 af disse patienter blev behandlet for veeksthormonmangel samt for lav hgjde, der var gravi-
ditetsbetinget eller havde ukendt arsag. Analysen viste, at dgdeligheden muligvis var hgjere i denne
gruppe, der var blevet behandlet med somatropin, end i den almindelige befolkning. Navnlig var der
gget dgdelighed som fglge af knoglesvulster og hjerte-kar-haendelser (sdsom hjernebladninger). Risi-
koen sa ud til at veere stgrst, nar der blev anvendt hgjere doser end de godkendte.

Som fglge heraf anmodede den franske lsegemiddelstyrelse i december 2010 CHMP om at fremsaette
en udtalelse om, hvilken betydning disse oplysninger havde for forholdet mellem fordele og risici ved
leegemidler indeholdende somatropin, og tage stilling til, om markedsfgringstilladelserne for disse lee-
gemidler burde opretholdes, séendres, suspenderes eller tilbagetraekkes i hele EU. Samtidig anmodede
Europa-Kommissionen CHMP om at foretage samme vurdering af centralt godkendte lsegemidler inde-
holdende somatropin.

Hvilke data gennemgik CHMP?

CHMP gennemgik de foreliggende oplysninger om leegemidler indeholdende somatropin, herunder op-
lysninger fra kliniske undersggelser, registre og observationsundersggelser samt indberetninger af
bivirkninger fra overvagning efter markedsfgring. CHMP gennemgik desuden supplerende data fra den
endnu ikke offentliggjorte franske SAGhE-undersggelse.

Hvilke konklusioner traf CHMP?

CHMP konkluderede, at den franske SAGhE-undersggelse havde vaesentlige metodemaessige begraens-
ninger, og at resultaterne ikke kunne anses for fyldestggrende. Efter at have gennemgaet alle andre
foreliggende sikkerhedsdata om somatropin konkluderede CHMP, at ingen andre data bekresefter de
mulige signaler om gget dagdelighed fra den franske undersggelse, og at der ikke er eendret pa forhol-
det mellem fordele og risici ved lsegemidler indeholdende somatropin.

Udvalget konstaterede dog, at der kun foreligger meget begraensede oplysninger om langtidsvirknin-
gerne af behandling med somatropin. Inden udgangen af 2012 vil der veere fremkommet yderligere
oplysninger om dgdelighed fra den europeeiske SAGhE-undersggelse, og CHMP fandt, at en analyse af
disse resultater vil veere veesentlig i forbindelse med eventuelle beteenkeligheder, der matte blive rejst
i forbindelse med den franske undersggelse.

Efter at have vurderet de foreliggende data og efter den videnskabelige drgftelse i udvalget konklude-
rede CHMP, at forholdet mellem fordele og risici ved leegemidler indeholdende somatropin fortsat er
positivt, nar de anvendes til de godkendte indikationer og i den godkendte dosering. For at sikre, at
leegemidler indeholdende somatropin anvendes pa en hensigtsmaessig made, anbefalede CHMP dog, at
der indsaettes en seerlig ordlyd i produktinformationen for alle laegemidler indeholdende somatropin.
Navnlig skal den harmoniserede ordlyd understrege, at somatropin ikke ma anvendes ved tegn pa
tumoraktivitet, og at den anbefalede maksimale daglige dosis ikke ma overskrides.

Hvilke anbefalinger gzelder for patienter og sundhedspersonale?

e Patienter og sundhedspersonale ggres opmaerksomme pa, at fordelene ved somatropin fortsat
overstiger de tilknyttede risici, nar det anvendes til de godkendte indikationer.

e Somatropin ma ikke anvendes hos patienter med tegn pa tumoraktivitet.
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e Den anbefalede maksimale dosis mé ikke overskrides.

e Hvis patienter eller deres omsorgsgivere gnsker yderligere oplysninger, bgr de tale med laegen eller
apotekspersonalet.

Europa-Kommissionen traf en afggrelse den 27. februar 2012.

Spergsmal og svar om gennemgangen af leegemidler indeholdende somatropin
Side 3/3



