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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR REGISTRACIJAS APLIECIBAS IZMAINU
PIETEIKUMA ATSAUKSANU
zalem
NUTROPINAQ

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): somatropins

Ipsen Ltd 2008. gada 24. janvar oficiali informgja Cilvékiem paredzgto zalu komiteju (CHMP) par
savu lémumu atsaukt savu pieteikumu jaunai NutropinAq indikacijai ilgstoSai beérnu smagu idiopatisku
augsSanas trauc€jumu arstésanai.

Kas ir NutropinAq?

NutropinAq ir injekciju skidums kasetng, kas satur aktivo vielu somatropinu. To ievada zemadas
injekcijas veida, izmantojot kasetnei 1pasi piemerotu pildspalvveida injektoru.

NutropinAqg jau lieto bérnu arstésanai $ados gadijumos:

. kad bérniem ir augSanas traucgjumi augsanas hormona trilkuma del;

. kad bérni ir mazi auguma T&rnera sindroma d&l (rets gen&tisks trauc&jums, ar ko slimo
meitenes); trauc€jums jaapstiprina ar hromosomu analizi (DNS testu);

. kad berniem pirmspubertates vecuma ir ar hronisku nieru mazspg&ju saistiti augSanas trauc&jumi

(hroniska nieru nepietickamiba). NutropinAq lieto, lidz b&rnam tiek parstadita niere.
NutropinAq lieto arT aizstajterapijas veida, lai arsttu pieaugusos ar augSanas hormona deficTtu.
Nepietiekamiba var sakt izpausties, sasniedzot pieaugusa cilvéka vecumu vai jau bérniba, un to pirms
arsteéSanas ir jaapstiprina ar analizém.

Kadam noliikam bija paredzets lietot NutropinAq?

Jaunas indikacijas gadijuma NutropinAq bija paredzets lietot, lai arstetu bérnus ar ,,smagiem
idiopatiskiem augsanas traucgjumiem” (smagiem augsanas trauc€jumiem bez identificgjama c€lona).
To bija paredzets lietot ilgstosai bernu arst€Sanai, kuriem, salidzinot ar vecaku augumu, bija
paredzams mazs augums pieaugusa vecuma. To bija paredzets lietot gadijumos, kad visi iesp&jamie
bérna parak maza auguma iemesli bija izslégti, piem&ram, zems augsanas hormona ltmenis.

Kada ir paredzama NutropinAq iedarbiba?

Augsanas hormons ir viela, ko izdala dziedzeris, kas atrodas smadzenu pamatné (hipofize). Tas
veicina augSanu beérniba un pusaudza gados, ka arT ietekme veidu, kada organisms parstrada
olbaltumvielas, taukus un oglhidratus. NutropinAq aktiva viela, somatropins, ir identiska cilveka
augSanas hormonam. Ta tiek ieglita ar metodi, kuras nosaukums ir ,,rekombinantas DNS tehnologija”:
$o hormonu razo baktérijas, kuras ir ievadits géns (DNS), kas nodrosina §is vielas sintézi.

Kadus dokumentus uznémums iesniedzis CHMP, lai pamatotu pieteikumu?
Uznémums iesniedza viena pamatpétijuma rezultatus, kura vértéta NutropinAq efektivitate 118
b&rniem ar mazu augumu, kam nebija augSanas hormona deficits vai kads cits nosakams traucgjums,
kas var€tu izraisit augSanas traucgjumus. Pirmaja gada petjjuma tika salidzinata NutropinAq
efektivitate, lietojot to tris reizes nedéla, ar gadijjumiem, kad arsté$ana netika veikta. P&c tam p&tijuma
planojums tika mainits ta, ka pacienti sanéma NutropinAq trTs reizes ned€]a vai reizi diena. Galvenais
efektivitates kriterijs bija auguma palielinasanas pieaugusa vecuma. Tas tika noteikts p&c auguma
atskirtbam starp bérnam paredzeto sasniedzamo augumu, nemot véra vina augumu un kaulu briedumu
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pirms NutropinAq lietoSanas sakSanas, un realo augumu, kads sasniegts pieaugusa vecuma. Kopuma
beérni sanéma zales lidz desmit gadiem.

Kura pieteikuma veértéSanas posma pieteikumu atsauca?
Izvertesana bija pabeigta, un CHMP deva negativu atzinumu. Uzn&€mums liidza parskatit negativo
atzinumu, bet parskatiSana vl nebija pabeigta, kad tas pieteikumu atsauca.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildi uz CHMP jautajumiem, atsaukSanas bridi
CHMP bija devusi negativu atzinumu un neieteica apstiprinat NutropinAq ilgstoSai bérnu ar smagiem
idiopatiskem augSanas trauc€jumiem arst€Sanai.

Kadi bija visbatiskakas CHMP bazas?

CHMP uzskatija, ka ir pieradits tikai mérens ieguvums, lietojot NutropinAq smagu idiopatisku
augSanas traucgjumu gadijuma, ar videjo auguma palielinasanos picaugusa vecuma par aptuveni 6 — 7
cm pamatpétijuma. Turklat zalu izraisitais ieguvums bérna psihologiskas vai socialas labsajtitas
uzlabosana netika pieradits. Komiteja izteicas bazas, vai NutropinAq ilgstosa lietosana, kas
nepiecieSama idiopatisku smagu augSanas traucgjumu arstésanai, nevarétu palielinat audzeju vai
cukura diab&ta risku turpmakas dzives laika.

Tade] atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka ieguvumi, ko sniedz NutropinAq ilgstosa bérnu ar
idiopatiskiem smagiem augSanas trauc€jumiem arstéSana, neatsver lietoSanas laika raduSos risku.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Uznémuma vestule, kura tas inform&ja EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama Seit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas NutropinAq kliniskajos petijjumos/zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uzpémums pazinoja CHMP, ka Eiropa Sai indikacijai netiek veikti kliniskie p&tijumi un
eksperimentalas lieto§anas programmas ar NutropinAg.

Ka notiekosais ietekmé NutropinAq indikacijas augSanas hormona nepietiekamibas, Teérnera
sindroma vai hroniskas nieru mazspé€jas izraisitu aug§anas traucéjumu arstésanu?
NutropinAq var bez bazam lietot apstiprinatajam indikacijam, kuram riska/ieguvuma samers paliek
nemainigs.
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