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Kérdések és valaszok a szomatropint tartalmazé
gyogyszerek felllvizsgalataval kapcsolatban

A 726/2004/EK rendelet 20. cikke és a 2001/83/EK iranyelv 107. cikke
szerinti eljarasok eredménye

Az altaldnos populacidhoz képest a szomatropinnal kezelt betegek esetében a mortalitas
megemelkedett kockazatara utald francia vizsgalatot kévetéen az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
felllvizsgalta a szomatropint tartalmazd gyogyszerek biztonsdgossagat és hatékonysagat. Az
Ugyndkség emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdga (CHMP) arra a kdvetkeztetésre jutott,
hogy a szomatropinnal dsszefiiggé elonyok tovabbra is meghaladjak a kapcsolédd kockazatokat,
mindemellett a terméktajékoztaté mddositasat javasolta a szomatropint tartalmazoé gyogyszerek
megfeleld alkalmazasanak biztositasa érdekében.

Milyen tipusi gydégyszer a szomatropin?

A szomatropin a természetesen el6fordulé human névekedési hormon ,rekombindns DNS technoldgia
elnevezés(i modszerrel eldallitott, mesterséges valtozata. A névekedési hormon gyermekkorban és
serdll6korban elGsegiti a novekedést, és arra is hatassal van, hogy a szervezet hogyan kezeli a
fehérjéket, a zsirokat és a szénhidratokat.

A szomatropint tartalmazé gydgyszerek alkalmazasa injekcié formajaban torténik. E készitmények
engedélyezésére az Eurdpai Unidban az 1980-as években, centralizalt vagy nemzeti eljarasok
keretében keriilt sor.? A szomatropint tartalmazd, kiilénbdz8 gydgyszerkészitmények esetében a
jovahagyott javallatok eltéréek: hasznalhatok hormonpotld kezelésként, illetve bizonyos genetikai
betegségekben (Turner-szindrémaban vagy Prader-Willi-szindrémaban) szenved6 gyermekek, tartos
veseproblémakkal kiizdé gyermekek, valamint a terhességi korhoz képest kis testhosszal sztiletett
gyermekek esetében az alacsony termet (testmagassag) korrigalasara.

! Eljdrésok szdma: EMEA/H/A-107/1287, EMEA/H/000607/A-20/0021, EMEA/H/C/000315/A-20/0040 és
EMEA/H/C/000602/A-20/0008.

2 Kozpontilag engedélyezett, szomatropint tartalmazé gydgyszerek a NutropinAq, az Omnitrope és a Valtropin. Nemzeti
szinten engedélyezett gydgyszerek a Genotropin, a Humatrope, a Maxomat, a Norditropin, a Saizen és a Zomacton.
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Miért volt sziikség a szomatropin feliilvizsgalatara?

2010. decemberében a francia gyogyszerligyi szabalyozd hatdsagot tajékoztattdk a Franciaorszagban
gyermekkorukban szomatropint tartalmazoé gydgyszerekkel kezelt betegek bevonasaval végzett,
hossz( tavu, populacio-alapu vizsgalat el6zetes eredményeirdl. A ,,Santé Adulte GH Enfant" (SAGhE)
elnevezésli vizsgalat 2007. oktdberében kezd6dott, és célja a szomatropin kezelés biztonsagossagara
és megfelel6ségére vonatkozo ismeretek bévitése volt. A kotelez6 nemzeti nyilvantartas segitségével
végzett vizsgalat keretében 10 000, olyan felnétt adatait tekintették at, akik kezelése 1985 és 1996
k6zott kezd6dott.

A novekedési hormon hidnya és a terhességi, illetve idiopatids alacsonynovés miatt kezelt betegek
kozul korulbelll 7000 esetében végzett elemzés a mortalitds kockazaténak lehetséges
megemelkedését mutatta a szomatropin esetében az altalanos populaciéhoz képest. A mortalitas
kockazatanak klilondsen csonttumorok és kardiovaszkularis események (példaul agyi vérzés) miatti
megemelkedését észlelték. A legmagasabb kockazatot a jovahagyottnal magasabb ddzisok
alkalmazasa mellett figyelték meg.

Kovetkezésképp 2010. decemberében a francia ligynokség arra kérte fel a CHMP-t, hogy adjon ki
allasfoglalast azzal kapcsolatban, hogy ezek az adatok hogyan befolyasoljak a szomatropint tartalmazoé
gyogyszerek elény-kockazat profiljat, valamint arra vonatkozdan, hogy e gydégyszerek forgalomba
hozatali engedélye fenntartandd, médositandd, felfiiggesztendé vagy visszavonandd-e az EU teriiletén.
Ezzel egyidejlileg az Eurdpai Bizottsag arra kérte a CHMP-t, hogy az értékelést a kdzpontilag
engedélyezett, szomatropint tartalmazé gydgyszerek esetében is végezze el.

Milyen adatok feliilvizsgalatat végezte el a CHMP?

A CHMP fellilvizsgalta a szomatropint tartalmazo gydgyszerek biztonsagossagaval kapcsolatban
rendelkezésre allé adatokat, beleértve a klinikai vizsgalatokbdl, nyilvantartdsokbdl és megfigyeléses
vizsgalatokbdl, valamint a forgalomba hozatalt koveté6 mellékhatas-bejelentésekbdl szarmazé adatokat
is. A CHMP emellett a nem publikalt, francia SAGhE vizsgalat adatait is megvizsgalta.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a francia SAGhE vizsgalat modszertani szempontbol
jelentGsen korlatozott, és az eredmények nem tekinthet6k szilardan megalapozottnak. A szomatropinra
vonatkozdan rendelkezésre allo, egyéb biztonsédgossagi adatok értékelését kévetéen a CHMP arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a mortalitas a francia vizsgalatban tapasztalt, megemelkedett kockazatara
utalo jelet egyéb adatok nem erdsitik meg, és a szomatropint tartalmazé gyogyszerek elény-kockazat
profilja valtozatlan.

A Bizottsag azonban hozzatette, hogy a szomatropin-kezelés hosszu tavu hatdsaira vonatkozd adatok
igen korlatozottak. Az eurépai SAGhE vizsgalatbdl szarmazo, tovabbi mortalitasi adatok 2012. végéig
valnak elérhetévé, és a CHMP megitélése szerint ezen eredmények elemzése alapvet6 fontossagu a
francia vizsgalat altal felvetett aggalyok tisztdzdsa szempontjabal.

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok felllvizsgdlata, valamint a Bizottsagon belll lefolytatott
tudomanyos megbeszélés alapjan a CHMP megallapitotta, hogy a szomatropint tartalmazoé gydgyszerek
elény-kockazat profilja valtozatlanul kedvezé a jovahagyott indikacidokban, a jévahagyott dozisok
alkalmazasa mellett. A szomatropint tartalmazé gydgyszerek megfelelé alkalmazasanak biztositésa
érdekében azonban a CHMP azt javasolta, hogy a szomatropint tartalmazé gydgyszerek
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terméktajékoztatdjat specidlis sz6vegezéssel egészitsék ki. Az egységesitett szOvegezés kulén
hangsulyozni fogja, hogy a szomatropin nem hasznalhaté igazolt tumoraktivitas esetén, tovabba, hogy
a legnagyobb ajanlott napi dozist tilos tullépni.

Melyek a betegeknek és az egészségiigyi szakembereknek sz616 ajanlasok?

e A betegeket és az egészségligyi szakembereket emlékeztetjlik, hogy a szomatropinnal 6sszefliggé
elényok a jovahagyott indikaciokban tovabbra is meghaladjak a kapcsolodd kockazatokat.

e A szomatropint tilos olyan betegek esetében alkalmazni, akiknél tumoraktivitast igazoltak.
e A legnagyobb ajanlott napi dézist tilos tullépni.

e A betegek és gondozdik kérdéseikkel kezel6orvosukhoz vagy a gyogyszerésziikh6z fordulhatnak.

Az Eurdpai Bizottsdg 2012. februar 27-én hatarozatot adott ki.
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