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Mistogsijiet u twegibiet dwar il-medicini li fihom
somatropin

Rizultat tal-pro¢eduri skont I-Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004
u I-Artikolu 107 tad-Direttiva 2001/83/KE

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet analizi tas-sikurezza u I-effikacja ta’ medicini li fihom
somatropin, wara r-rizultati ta’ studju fi Franza li jissuggerixxu riskju mizjud ta’ mortalita f'pazjenti
kkurati b’'somatropin meta mgabbla mal-popolazzjoni generali. Il-Kumitat tal-Agenzija ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ikkonkluda li I-benefic¢¢ji ta” somatropin jibgghu jisbqu r-
riskji tieghu, izda rrakkomanda bidliet fit-taghrif dwar il-prodott sabiex jigi zgurat li I-medicini li fihom
somatropin jintuzaw kif suppost.

X’inhu somatropin?

Somatropin huwa kopja ta’ ormon tat-tkabbir uman disponibbli b‘'mod naturali, prodott minn metodu
maghruf bhala ‘teknologija rikombinanti tad-DNA’. L-ormon tat-tkabbir jippromwovi t-tkabbir matul it-
tfulija u l-adoloxxenza, u jirrifletti anki I-mod ta’ kif il-gisem jirregola I-proteini, ix-xaham u I-
karboidrati.

Il-medicini li fihom somatropin jinghataw b‘injezzjoni. Ilhom awtorizzati fl-UE sa mis-snin tmenin
permezz ta’ pro¢eduri ¢entralizzati jew nazzjonali.? L-indikazzjonijiet approvati jvarjaw ghall-mediéini
differenti li fihom somatropin: jistghu jintuzaw bhala terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormoni, u sabiex
jikkoregu statura qasira (it-tul) fit-tfal b’¢ertu mard genetiku (is-sindromu ta’ Turner jew is-sindromu
ta’ Prader Willi), tfal li ghandhom problemi fil-kliewi fit-tul u tfal li jitwieldu zghar ghall-eta
gestazzjonali taghhom.

Ghaliex gie analizzat somatropin?
F'Dicembru 2010, |-agenzija regolatorja tal-medicini ta’ Franza giet mgharrfa dwar rizultati preliminari

ta’ studju fit-tul ibbazat fuq il-popolazzjoni fi Franza ta’ pazjenti kkurati matul it-tfulija b’'medicini li
fihom somatropin. L-istudju, imsejjah ‘Santé Adulte GH Enfant’ (SAGhE), beda f'Ottubru 2007 u kellu I-

! Numru tal-pro¢edura EMEA/H/A-107/1287; EMEA/H/000607/A-20/0021; EMEA/H/C/000315/A-20/0040; u
EMEA/H/C/000602/A-20/0008.

2 II-medi¢ini li fihom somatropin awtorizzati b’'mod ¢entrali huma NutropinAq, Omnitrope u Valtropin. Il-medi¢ini awtorizzati
fuq livell nazzjonali huma Genotropin, Humatrope, Maxomat, Norditropin, Saizen u Zomacton.
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ghan li jtejjeb |-gharfien dwar is-sikurezza u dwar kemm hija xierga I-kura b’somatropin. Osserva d-
dejta f'10,000 adult li bdew il-kura bejn 1-1985 u 1-1996, billi juza r-registru mandatorju nazzjonali.

Analizi f'bejn wiehed u iehor 7,000 minn dawk il-pazjenti li gew ikkurati ghad-defi¢jenza tal-ormon tat-
tkabbir u ghal statura gasira gestazzjonali jew idjopatika uriet possibbilta ta’ riskju mizjud ta’ mortalita
b’somatropin meta mqgabbla mal-popolazzjoni generali. B'mod partikolari, deher riskju akbar ta’
mortalita minhabba tumuri tal-ghadam u avvenimenti kardjovaskolari (bhal emorragiji fil-mohh). Ir-
riskju deher li huwa I-oghla meta ntuzaw dozi oghla minn dawk approvati.

Konsegwentement, f'Dicembru 2010, I-agenzija Franciza talbet lis-CHMP sabiex johrog opinjoni dwar |-
impatt ta’ dik id-dejta fuq il-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ji u r-riskji ta’ medicini li fihom somatropin, u dwar
jekk l-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal dawk il-medicini ghandhiex tinzamm, tigi modifikata,
sospiza jew irtirata madwar I-UE. Fl-istess hin, il-Kkummissjoni Ewropea talbet lis-CHMP sabiex iwettaq
I-istess valutazzjoni ghall-medicini li fihom somatropin awtorizzati b’mod ¢entrali.

Liema dejta giet analizzata mis-CHMP?

Is-CHMP analizza d-dejta disponibbli dwar is-sikurezza ta’ medicini li fihom somatropin, inkluza dejta
minn provi klinici, registri u studji ta’ osservazzjoni kif ukoll rapporti ta’ effetti kollaterali minn
sorveljanza ta’ wara t-tgeghid fis-suq. Is-CHMP ra wkoll dejta addizzjonali mill-istudju Fran¢iz SAGhE li
mhuwiex ippubblikat.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP ikkonkluda li I-istudju Franciz SAGhE kellu limitazzjonijiet metodologici importanti u li r-
rizultati ma setghux jitgiesu robusti. Wara li vvaluta d-dejta I-ohra kollha disponibbli fuq is-sikurezza
dwar somatropin, is-CHMP ikkonkluda li s-sinjal potenzjali ta’ riskju mizjud ta’ mortalita muri fl-istudju
Franc¢iz mhuwiex appoggjat minn xi dejta ohra, u li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ji u r-riskji ta” medicini li
fihom somatropin ma nbidilx.

Madankollu, il-Kumitat osserva li d-dejta disponibbli fuq I-effetti fit-tul tat-trattament b’somatropin hija
ferm limitata. Sa tmiem [-2012, se jkun hemm ghad-dispozizzjoni dejta ulterjuri dwar il-mortalita mill-
istidju Ewropew SAGhE, u s-CHMP gies li analizi ta’ dawn ir-rizultati hija essenzjali sabiex jigu
indirizzati I-kwistjonijiet kollha mgajma mill-istudju Franciz.

Fuq il-bazi tal-evalwazzjoni dwar id-dejta disponibbli bhalissa u d-diskussjoni xjentifika gewwa |-
Kumitat, is-CHMP ikkonkluda li I-bilanc bejn il-benefi¢cji u r-riskji ta’ medicini li fihom somatropin jibga
pozittiv meta uzat bl-indikazzjonijiet approvati fid-dozi approvati. Madankollu, sabiex jigi zgurat li I-
medicini li fihom somatropin jintuzaw kif suppost, is-CHMP irrakkomanda li jigi inkluz kliem specifiku
fit-taghrif dwar il-prodott tal-medicini kollha li fihom somatropin. B’'mod partikolari, il-kliem armonizzat
se jenfasizza li somatropin ma jistax jintuza jekk ikun hemm evidenza ta’ attivita ta’ tumur, u li ma
ghandhiex tingabez id-doza massima rakkomandata ta’ kuljum.

’

X'inhuma r-rakkomandazzjonijiet ghall-pazjenti u I-professjonisti fil-qasam
tas-sahha?

e Il-pazjenti u I-professjonisti fil-qasam tas-sahha huma mfakkra li [-benefi¢cji ta’ somatropin
jibgghu jeghlbu r-riskji tieghu fl-indikazzjonijiet approvati.

e Somatropin ma jridx jintuza f'pazjenti li jkollhom xi evidenza ta’ attivita ta’ tumur.

¢ Ma ghandhiex tingabez id-doza massima rakkomandata ta’ kuljum.

Mistogsijiet u twegibiet dwar il-medicini li fihom somatropin
Pagna 2/3



e Il-pazjenti jew dawk li jiehdu hsiebhom |i ghandhom xi mistogsijiet ghandhom ikellmu lit-tabib jew
lill-ispizjar taghhom.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fis-27 ta’ Frar 2012.
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