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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL PARAISKOS KEISTI
PREPARATO NUTROPINAQ RINKODAROS TEISE ATSIEMIMO

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): somatropinas

2008 m. sausio 24 d. bendrové ,,Ipsen Ltd oficialiai prane$é¢ Zmonéms skirty vaisty komitetui
(CHMP) apie savo pageidavima atsiimti savo paraiska dél naujos NutropinAq indikacijos — vaikuy,
turin¢iy sunky idiopatini zematigisSkuma, ilgalaikiam gydymui.

Kas yra NutropinAq?

NutropinAq yra uZtaise tiekiamas injekcinis tirpalas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos
somatropino. Jis Svirk§¢iamas po oda, naudojant $virkstimo priemong, kuri specialiai pritaikyta
uZztaisui.

NutropinAq jau vartojamas vaikams gydyti zemiau i§vardintais atvejais:

o esant sutrikusiam augimui dél augimo hormono trukumo;

o jei vaiko figis zemas dél Turnerio sindromo (reto mergaiciy genetinio sutrikimo), kurij patvirtina
chromosomy analizé (DNR tyrimai);

. iki brendimo, jei vaiko augimas sutrikes dél isisenéjusios inksty ligos (1étinio inksty

nepakankamumo). NutropinAq vartojamas tol, kol vaikui atliekamas inksto persodinimas.
NutropinAq taip pat vartojamas kaip pakaitiné terapija gydyti suaugusius pacientus, kuriems triiksta
augimo hormono. Hormono trikumas galéjo atsirasti paauglystéje ar vaikystéje, ir prie§ pradedant
gydyma turi bti atlikti ji patvirtinantys tyrimai.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti NutropinAq?

Pagal nauja indikacija NutropinAq numatyta vartoti vaiky su sunkiu idiopatiniu ZematigisSkumu
(sunkiu augimo sutrikimu, kurio priezastis nenustatyta) gydymui. Jis turéjo biiti vartojamas
ilgalaikiam gydymui vaiky, kurie, kaip prognozuojama, suaugg biity zemo tigio, lyginant su ju tévy
figiu. Ji buvo numatoma vartoti tais atvejais, kai atmetamos visos galimos vaiko ZemaiigiSkumo
priezastys, pavyzdziui, sumazéjes augimo hormono kiekis.

Kokio tikimasi NutropinAq veikimo?

Augimo hormonas yra medziaga, kurig i$skiria liauka, esanti smegeny kamiene, vadinama hipofiziu. Ji
skatina augima vaikystés ir paauglystés laikotarpiu, taip pat turi jtakos organizmo baltymuy, riebaly ir
angliavandeniy jsisavinimui. Veiklioji NutropinAq sudétiné medziaga, somatropinas, yra identiska
zmogaus augimo hormonui. Jis gaunamas rekombinantinés DNR technologijos biidu: hormona gamina
bakterijos, gavusios gena (DNR), kuris leidzia joms gaminti Zmogaus augimo hormona.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Bendrové pateiké rezultatus vieno pagrindinio tyrimo, kurio metu buvo tiriamas NutropinAq
veiksmingumas 118 zemo tigio vaiky, neturin¢iy augimo hormono tritkumo ar kitos nustatytos
priezasties, galin¢ios sukelti augimo sutrikimus, grupei. Per pirmuosius tyrimy metus NutropinAq,
vartojamo tris kartus per savaitg, veiksmingumas buvo lyginamas su biikle be jokio gydymo. Po to
tyrimo planas buvo pakeistas, ir pacientams NutropinAq buvo skiriamas arba tris kartus per savaite,
arba karta per diena. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo suaugusio paciento tigio padidéjimas.
Jis nustatomas, remiantis skirtumu tarp kiekvieno vaiko figio, kuri jis pagal prognozes turéty pasiekti,
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atsizvelgiant i jo tigj ir kauly subrendima prie§ pradedant vartoti NutropinAg, ir jo faktinio figio,
vaikui suaugus. I§ viso vaikai vartojo vaistus iki deSimties mety.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Ivertinimas buvo baigtas, ir CHMP pateiké neigiama nuomong. Bendrové paprasé persvarstyti
neigiama nuomong, taciau pakartotinis svarstymas dar nebuvo pasibaiggs, bendrovei atsiimant
paraiska.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis duomeny apzvalga ir bendrovés atsakymais { CHMP klausimy sarasa, paraiskos
atsiémimo metu CHMP buvo pateikes neigiama nuomong ir nerekomendavo patvirtinti NutropinAq
vaiky, turin¢iy sunky idiopatini ZematigiSkuma, ilgalaikiam gydymui.

Kas tuo metu CHMP kélé didZiausia susirtipinimg?

CHMP kélé¢ susirtipinima tas faktas, kad buvo jrodyta tik nedidelé NutropinAq nauda, gydant sunky
idiopatini ZematigiSkuma, nes pagrindinio tyrimo metu buvo pasiektas vidutinis 67 cm galutinio
suaugusio paciento Gigio padidéjimas. Be to, nebuvo parodyta vaisto nauda, gerinant vaiko
psichologing ar socialing savijauta. Komitetas pareiské susiriipinima, kad ilgai vartojant NutropinAq,
o tai biitina gydant sunky idiopatinj ZematigiSkuma, gali padidéti naviky i$sivystymo ar cukraligés
pavojus vélesniu gyvenimo laikotarpiu.

Taigi, paraiskos atsi€émimo metu CHMP laikési nuomonés, kad NutropinAq, vartojamo vaiky, turinciy
sunky idiopatini zematigiSkuma, ilgalaikiam gydymui, nauda nenusveria potencialios rizikos.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska, informuojanti EMEA apie paraiskos atsiémima, galima rasti Cia.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose (arba) NutropinAq
naudojimo labdaros programose?

nemokamo gydymo NutropinAq programos pagal §ia indikacija.

Kokia jtaka NutropinAq vartojimui, gydant augimo sutrikimus dél hormony triikumo, Turnerio
sindromo ar létinio inksty nepakankamumo?

Sis atsiémimas neturi jtakos NutropinAq vartojimui pagal patvirtintas indikacijas, kurio naudos ir
rizikos santykis iSlieka nepakites.
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