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Klausimai ir atsakymai dél vaisty, kuriy sudétyje yra
somatropino, perzitros

Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsnyje ir Direktyvos 2001/83/EB
107 straipsnyje numatyty procedury rezultatai

Europos vaisty agentira uzbaigé vaisty, kuriy sudeétyje yra somatropino, saugumo ir veiksmingumo
perzilirg po to, kai buvo gauti Pranciizijos agentiros atlikto tyrimo rezultatai, kurie rodo, kad
somatropinu gydyty pacienty mirtingumo rizika didesné, palyginti su kitais Zzmonémis. Agentliros
Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padare i$vada, kad somatropino nauda tebéra
didesné uz jo keliama rizikg, bet rekomendavo pakeisti preparato informacinius dokumentus siekiant
uztikrinti tinkama vaisty, kuriy sudétyje yra somatropino, vartojima.

Kas yra somatropinas?

Somatropinas yra natdraliai susidarancio Zzmogaus augimo hormono, gaminamo vadinamuoju
rekombinantinés DNR technologijos metodu, kopija. Augimo hormonas skatina augima vaikystéje ir
paauglystéje ir taip pat lemia tai, kaip organizmas jsisavina proteinus, riebalus ir angliavandenius.

Vaistai, kuriy sudetyje yra somatropino, yra injekciniai vaistai. Sie vaistai ES uzregistruoti praéjusio
amziaus 9-ajame dedimtmetyje pagal centralizuotas ar nacionalines procediiras?. Patvirtintos skirtingy
vaisty, kuriy sudétyje yra somatropino, indikacijos skiriasi: juos galima vartoti kaip pakaitine hormony
terapija ir siekiant pakoreguoti tam tikromis genetinémis ligomis (Turnerio arba Prader Willi sindromu)
serganciy vaikuy, ilgalaikiy inksty sutrikimy turinciy vaiky, ir vaiky, kurie gimé mazi pagal gestacinj
amziy, dgj.

Kodél somatropinas buvo perziurétas?
2010 m. gruodzio mén. Prancizijos vaisty reguliavimo agentdrai buvo pateikti preliminaris

Prancizijoje atliekamo ilgalaikio gyventojy tyrimo, kuriame dalyvavo pacientai, vaikystéje gydyti
somatropino turindiais vaistais, rezultatai. Tyrimas pavadinimu ,Santé Adulte GH Enfant® (SAGhE)

! Procediiry numeriai: EMEA/H/A-107/1287; EMEA/H/000607/A-20/0021; EMEA/H/C/000315/A-20/0040 ir
EMEA/H/C/000602/A-20/0008.

2 pagal centralizuotg procediirg suteiktos $iy vaistu, kuriy sudétyje yra somatropino, rinkodaros teisés: NutropinAq,
Omnitrope ir Valtropin. Pagal nacionaline procediirg suteiktos Genotropin, Humatrope, Maxomat, Norditropin, Saizen ir
Zomacton rinkodaros teiseés.
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pradétas 2007 m. spalio mén. siekiant sukaupti daugiau ziniy apie gydymo somatropinu sauguma ir
tinkamuma. Atliekant $j tyrima, buvo analizuojami 10 000 suaugusiyjy, kuriy gydymas pradétas 1985-
1996 m., duomenys gauti iS privalomojo nacionalinio registro.

IStyrus mazdaug 7 000 Siy suaugusiujy, kurie buvo gydomi dél augimo hormono trikumo arba dél
pagal gestacinj amziy mazo Ugio ar idiopatinio ZematgiSkumo, nustatyta galima didesné somatroping
vartojusiy pacienty mirtingumo rizika, palyginti su kitais Zzmonémis. Visy pirma nustatyta padidéjusi
mirtingumo dél kauly naviky bei Sirdies ir kraujagysliy reiskiniy (kaip antai galvos smegeny
kraujavimo) rizika. DidZiausia rizika nustatyta tais atvejais, kai buvo vartojamos didesnés nei
patvirtintos vaisto dozes.

Todél 2010 m. gruodZio mén. Pranciizijos agentiira paprasé CHMP pateikti nuomone apie tai, kokig
jtaka Sie duomenys gali turéti vaisty, kuriy sudétyje yra somatropino, naudos ir rizikos santykiui ir
nuspresti, ar palikti galioti Siy vaisty rinkodaros teises, pakeisti, sustabdyti jy galiojimg ar atSaukti. Tuo
paciu metu Europos Komisija paprasé CHMP atlikti tokj pat somatropino turinciy vaisty, kuriy
rinkodaros teisés suteiktos pagal centralizuotg procedura, vertinima.

Kuriuos duomenis CHMP perziiréjo?

CHMP perzitréjo turimus duomenis apie vaisty, kuriy sudétyje yra somatropino, sauguma, jskaitant
klinikiniy tyrimuy, registry ir stebimuyjy tyrimy duomenis, taip pat pranesimus apie Salutinius reiskinius,
pastebétus, kai preparatas buvo pradétas teikti rinkai. CHMP taip pat perziGréjo papildomus
nepaskelbto pranclizy agentlros atlikto SAGhE tyrimo duomenis.

Kokios CHMP isvados?

CHMP padaré iSvada, kad pranciizy SAGhE tyrimas turi reikSmingy metodologiniy trikumuy ir kad jo
rezultaty negalima laikyti patikimais. Ivertines visus kitus turimus somatropino saugumo duomenis,
CHMP priéjo prie iSvados, kad jokie kiti duomenys nepatvirtina pranciizy tyrimo metu nustatyto galimo
padidéjusio mirtingumo pavojaus ir kad vaisty, kuriy sudétyje yra somatropino, naudos ir rizikos
santykis nepakito.

Taciau komitetas atkreipé démesj, kad turima per mazai duomeny apie ilgalaiki gydymo somatropinu
poveikj. Daugiau duomeny apie mirtingumg vykdant SAGhE tyrimg Europoje bus gauta 2012 m.
pabaigoje ir CHMP nuomone Siy rezultaty analizé bus itin svarbi siekiant iSspresti bet kokius nerima
keliancius klausimus, kuriuos iSkélé pranciizy agentiros atliktas tyrimas.

Atsizvelgdamas | Siuo metu turimy duomeny vertinimg ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP
priéjo prie iSvados, kad pagal patvirtintas indikacijas ir patvirtintomis dozémis vartojamy vaisty, kuriy
sudétyje yra somatropino, naudos ir rizikos santykis islieka teigiamas. Taciau siekiant uztikrinti, kad
vaistai, kuriy sudetyje yra somatropino, buty vartojami tinkamai, CHMP rekomendavo j visy vaisty,
kuriy sudétyje yra somatropino, preparato informacinius dokumentus jtraukti specialig formuluote. Visy
pirma suderintoje formuluotéje bus pabréziama, kad somatropino negalima vartoti nustacius naviko
aktyvumo pozymiy ir kad negalima virsyti didziausios rekomenduojamos paros dozés.

Kokios rekomendacijos pacientams ir sveikatos priezitiros specialistams?

e Pacientams ir sveikatos prieziliros specialistams primenama, kad pagal patvirtintas indikacijas
vartojamo somatropino nauda tebéra didesné uz jo keliama rizika.

e Somatropino negalima vartoti pacientams, kuriems nustatyta naviko aktyvumo pozymiy.

e Negalima virsyti didziausios rekomenduojamos paros dozés.
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e ISkilus klausimy, pacientai arba jy slaugytojai turéty pasitarti su gydytoju ar vaistininku.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2012 m. vasario 27 d.
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