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Jautajumi un atbildes par somatropinu saturosu zalu
parskatiSanu

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu un Direktivas 2001/83/EK
107. pantu veikto procedidru iznakums

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi parskatit somatropinu saturoso zalu droSumu un iedarbigumu péc
Francija veikta pétijuma rezultatu sanemsanas. Sie rezultati liecinaja par palielinatu mirstibas risku ar
somatropinu arstétiem pacientiem salidzinajuma ar visparéjo populaciju. Adentiras Cilvékiem
paredzéto zaJu komiteja (CHMP) secinaja, ka somatropina sniegtie ieguvumi aizvien parsniedz ta radito
risku, bet ieteica veikt izmainas zalu apraksta, lai nodrosinatu atbilstoSu somatropinu saturoso zalu
lietosanu.

Kas ir somatropins?

Somatropins ir dabiga cilvéka augSanas hormona kopija, ko iegist ar “rekombinantas DNS
tehnologijas” palidzibu. AugSanas hormons veicina augSanu bérniba un pusaudza gados, ka ari ietekmé
veidu, kada organisms parveido olbaltumvielas, taukus un oglhidratus.

Somatropinu saturosas zales ievada injekcijas veida. Tas ir registrétas Eiropas Savieniba kops
20.gadsimta 80. gadiem centralizétu vai nacionalu procediru veida.? Apstiprinatas indikacijas dazadam
somatropinu saturosam zalém ir dazadas: tas var lietot ka hormonaizstajterapiju un lai novérstu isa
auguma veidoSanos bérniem ar noteiktam genétiskas slimibam (Térnera sindromu vai Pradera-Villija
sindromu), bérniem, kuriem ir ilgstosi nieru darbibas trauc&jumi, un bérniem, kuri ir piedzimusi mazi
savam gestacijas vecumam.

Kapeéc tika veikta somatotropina parskatisana?

2010. gada decembri Francijas zalu agentira sanéma informaciju par provizoriskiem ilgstoSa Francijas
populacijas pétijuma rezultatiem pacientiem, kuri bérniba arstéti ar somatropinu saturosam zalém.
Petijumu, kura nosaukums bija Santé Adulte GH Enfant (SAGhE), saka 2007. gada oktobri, un ta
meérkis bija uzlabot zinasanas par somatropina terapijas droSumu un piemérotibu. Taja, izmantojot

! procediiras numuri: EMEA/H/A-107/1287; EMEA/H/000607/A-20/0021; EMEA/H/C/000315/A-20/0040 un
EMEA/H/C/000602/A-20/0008.

2 Centrali registrétas somatropinu saturoas zales ir NutropinAg, Omnitrope un Valtropin. Nacionali registrétas zales ir
Genotropin, Humatrope, Maxomat, Norditropin, Saizen un Zomacton.
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obligata nacionala redistra datus, vertéja informaciju par 10 000 pieaugusajiem, kuriem arstésana
sakta laika posma no 1985. lidz 1996. gadam

Analiz&jot aptuveni 7000 pacientu, kuriem arstésana veikta augSanas hormona deficita dé| un lai
arstétu gestacijas laika radusos vai idiopatiski Tsu augumu, tika konstatéts iesp&jami palielinats
mirstibas risks, lietojot somatropinu, salidzindjuma ar visparéjo populaciju. Ipasi novéroja palielinatu
mirstibas risku kaulu audz&ju un kardiovaskularu traucéjumu dé] (pieméram, asinosana galvas
smadzenes). Vislielako risku konstatéja, lietojot par apstiprinatajam lielakas devas.

Lidz ar to 2010. gada decembri Francijas agentira Iidza CHMP sniegt atzinumu par So datu ietekmi uz
somatropinu saturoso zalu ieguvumu un riska attiecibu un par to, vai So zalu registracijas aplieciba visa
Eiropas Savieniba ir jasaglaba, jamaina, tas darbiba jaaptur uz laiku vai pilniba. Taja pasa laika Eiropas
Komisija lGdza CHMP veikt tadu pasu novértéjumu centrali registrétam somatropinu saturosam zalém.

Kadus datus CHMP parskatija?

CHMP parskatija pieejamos datus par somatropinu saturosu zalu droSumu, ari datus no kliniskiem
pétljumiem, registriem un novérojumiem, ka ari zinojumus par blakusparadibam, kas sanemti
pécregistracijas uzraudzibas laika. CHMP vért&ja ari papildu datus no nepublicéta Francija veikta
SAGhE pétijuma.

Kadi ir CHMP secinajumi?

CHMP secinaja, ka Francija veiktajam SAGhE pétijumam ir bijusi nozimigi metodologiski ierobezojumi
un ka Sos rezultatus nevar uzskatit par ticamiem. Novértéjot visus citus par somatropinu pieejamos
datus, CHMP secinaja, ka iesp&jamo signalu par palielinatu mirstibas risku, kas konstatéts Francija
veiktaja pétijuma, neapstiprina nekadi citi dati un ka somatropinu saturoso zalu ieguvuma un riska
attieciba nav mainijusies.

Tacu Komiteja néma véra, ka pieejamie dati par somatropina terapijas ietekmi ilgtermina ir [oti
ierobezoti. Papildu mirstibas dati no Eiropa veikta SAGhE pétijuma bis pieejami lidz 2012. gada
beigam, un CHMP uzskatija, ka So rezultatu analize blis nozimiga, lai novérstu jebkadas Francija veikta
pétijuma raditas bazas.

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu un zinatnisko apsprieSanu Komiteja, CHMP
secinaja, ka somatropinu saturoso zalu ieguvumu un riska attieciba, lietojot apstiprinatam indikacijam
apstiprinatajas devas, aizvien ir pozitiva. Tacu, lai nodrosinatu somatropinu saturoSo zalu atbilstosu
lietoSanu, CHMP ieteica visu somatropinu saturoso zalu aprakstos ieklaut konkrétu formul&jumu.
Saskanotaja formuléjuma jauzsver, ka somatropinu nedrikst lietot, ja ir kadi pieradijumi par audzéja
aktivitati, un ka nedrikst parsniegt maksimalo ieteicamo dienas devu.

Kadi ir ieteikumi pacientiem un veselibas aprupes specialistiem?

Pacientiem un veselibas apripes specialistiem tiek atgadinats, ka somatropina ieguvumi aizvien
parsniedz ta radito risku apstiprinato indikaciju gadijuma.

e Somatropinu nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir pieradijumi par audzé&ja aktivitati.
e Nedrikst parsniegt maksimalo ieteicamo dienas devu.

e Pacientiem vai vinu apripétajiem, kuriem ir radusies jautajumi, jakonsultéjas ar arstu vai
farmaceitu.

Jautajumi un atbildes par somatropinu saturosu zalu parskatisanu
2. lappuse no 3



Eiropas Komisija pienéma lemumu 2012. gada 27. februari.
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