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Pytania i odpowiedzi dotyczace oceny lekdéw
zawierajgcych somatropine

Wynik procedur na mocy art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 i art. 107
dyrektywy 2001/83/WE

Komisja Europejska zakonczyta ocene bezpieczenstwa i skutecznosci lekow zawierajgcych somatropine
po uzyskaniu wynikow badania przeprowadzonego we Francji wskazujacych na zwiekszone ryzyko
umieralnosci wsrdd pacjentdéw leczonych somatroping w poréwnaniu z ogdlng populacja. Dziatajacy
przy Agencji Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci ze
stosowania somatropiny nadal przewyzszaja ryzyko, ale w celu zapewnienia wtasciwego stosowania
lekéw zawierajacych somatropine zalecit zmiany w informacji o produkcie.

Co to jest somatropina?

Somatropina jest kopig naturalnie wystepujacego ludzkiego hormonu wzrostu wytwarzang za pomocg
metody znanej jako ,technologia rekombinacji DNA”. Hormon wzrostu pobudza wzrost w dziecinstwie i
okresie dorastania oraz wptywa na przemiane biatek, ttuszczéw i weglowodanow w organizmie.

Leki zawierajace somatropine sg podawane we wstrzyknieciach. Leki te saq zatwierdzone w UE od lat
80. XX wieku w drodze procedury zdecentralizowanej i procedur krajowych?. Leki zawierajace
somatropine maja rézne zatwierdzone wskazania do stosowania: mogg by¢ stosowane jako
hormonalna terapia zastepcza, w celu wyréwnania niskiego wzrostu u dzieci z pewnymi chorobami
genetycznymi (zespot Turnera, zespét Pradera-Williego), u dzieci z przewlektymi chorobami nerek i u
dzieci z matfq dtugoscig urodzeniowg w stosunku do wieku cigzowego.

Dlaczego dokonano ponownej oceny somatropiny?

W grudniu 2010 r. francuski urzad ds. rejestracji lekow zostat powiadomiony o wstepnych wynikach
dtugoterminowego badania populacyjnego prowadzonego we Francji u pacjentéw, ktérzy w dziecinstwie
stosowali leki zawierajgce somatropine. Badanie o nazwie ,Santé Adulte GH Enfant” (badanie SAGhE)

! Numery procedur: EMEA/H/A-107/1287; EMEA/H/000607/A-20/0021, EMEA/H/C/000315/A-20/0040 i
EMEA/H/C/000602/A-20/0008.

2 Produktami zarejestrowanymi w drodze procedury centralnej zawierajacymi somatropine sa: NutropinAq, Omnitrope i
Valtropin. Produktami zarejestrowanymi w drodze procedur krajowych sa: Genotropin, Humatrope, Maxomat, Norditropin,
Saizen i Zomacton.
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rozpoczeto sie w pazdzierniku 2007 r., a jego celem byto wzbogacenie wiedzy na temat bezpieczenstwa
i stosownosci leczenia somatroping. Dzieki wykorzystaniu obowigzkowego rejestru krajowego oceniono
dane dotyczace 10 000 osdéb dorostych, ktére rozpoczety leczenie w latach 1985-1996.

W analizie okoto 7000 tych pacjentéw, ktérzy byli leczeni z powodu niedoboru hormonu wzrostu oraz z
powodu niskiej dtugosci urodzeniowej lub idiopatycznego niskiego wzrostu, wykazano mozliwy wzrost
ryzyka umieralnosci przy stosowaniu somatropiny w poréwnaniu z ogdlng populacjg. W szczegdlnosci
odnotowano zwiekszone ryzyko umieralnosci z powodu guzéw kosci i zdarzen sercowo-naczyniowych
(takich jak krwotok mdzgowy). Ryzyko byto najwieksze przy stosowaniu dawek wyzszych niz
zatwierdzone.

W wyniku tego w grudniu 2010 r. francuski urzad ds. rejestracji lekéw zwrocit sie do CHMP o wydanie
opinii na temat wptywu tych danych na stosunek korzysci do ryzyka lekdw zawierajacych somatropine i
w kwestii zasadnosci utrzymania, zmiany, zawieszenia badz wycofania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu dla tych lekéw na terenie UE. W tym samym czasie Komisja Europejska zwrécita sie do CHMP o
przeprowadzenie tej oceny dla lekéw zawierajacych somatropine zarejestrowanych w drodze procedury
centralnej.

Jakie dane zostaly poddane ocenie CHMP?

CHMP dokonat oceny wszystkich dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa lekéw zawierajacych
somatropine, w tym danych z badan klinicznych, rejestréw, badan obserwacyjnych oraz zgtoszen
dziatan niepozadanych w ramach obserwacji po wprowadzeniu do obrotu. CHMP rozpatrzyt takze
dodatkowe niepublikowane dane z badania francuskiego SAGhE.

Jakie sa wnioski CHMP?

CHMP uznat, ze przeprowadzone we Francji badanie SAGhE miato istotne ograniczenia metodologiczne i
jego wyniki nie mogg by¢ uznane za rzetelne. Po ocenie wszystkich innych dostepnych danych
dotyczacych bezpieczenstwa somatropiny CHMP uznat, ze potencjalny sygnat wskazujacy na
zwiekszone ryzyko umieralnosci obserwowany w badaniu francuskim nie znajduje potwierdzenia w
zadnych innych danych i ze stosunek korzysci do ryzyka lekow zawierajacych somatropine nie zmienit
sie.

Jednakze Komitet zwrdécit uwage, ze dostepne dane dotyczace dtugoterminowego wptywu leczenia
somatroping sg bardzo ograniczone. Dalsze dane dotyczace umieralnosci z badania francuskiego
SAGhE beda dostepne przed kornicem 2012 r. i CHMP uznat, ze analiza tych danych bedzie kluczowa do
rozstrzygniecia problemdéw wyniktych z badania francuskiego.

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych i dyskusji naukowej w obrebie Komitetu, CHMP uznat,
ze stosunek korzysci do ryzyka lekéw zawierajacych somatropine pozostaje korzystny podczas
stosowania w zatwierdzonych wskazaniach i dawkach. Jednakze, aby zapewni¢ wtasciwe stosowanie
lekéw zawierajgcych soma tropine, CHMP zalecit zamieszczenie specjalnego sformutowania w
informacji o produkcie wszystkich lekéw zawierajacych somatropine. W szczegdlnosci w ujednoliconym
sformutowaniu zostanie podkreslone, ze nie nalezy stosowac¢ somatropiny, jesli istniejq jakiekolwiek
dowody wskazujace na aktywny proces nowotworowy oraz ze nie nalezy przekracza¢ maksymalnej
zalecanej dawki dobowej.

Jakie s zalecenia dla pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia?

e Pacjentom i pracownikom stuzby zdrowia przypomina sie, ze korzysci wynikajgce ze stosowania
somatropiny nadal przewyzszajq ryzyko w zatwierdzonych wskazaniach do stosowania.
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e Somatropiny nie nalezy stosowac u pacjentow, u ktérych wystepujg jakiekolwiek dowody
Swiadczace o aktywnym procesie nowotworowym.

e Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej stosowanej dawki.

e W razie watpliwosci pacjenci lub ich opiekunowie powinni poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 27 lutego 2012 r.
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