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INTREBARI SI RAPUNSURI PRIVIND RETRAGEREA CERERII DE MODIFICARE A
AUTORIZATIEI DE INTRODUCERE PE PIAIA
pentru
NUTROPINAQ

Denumire comuna internationald (DCI): somatropind

La 24 ianuarie 2008, Ipsen Ltd. a instiintat oficial Comitetul pentru produse medicamentoase de uz
uman (CHMP) despre intentia de a-si retrage cererea privind o indicatie noud pentru NutropinAg,
pentru tratamentul pe termen lung al copiilor cu nanism idiopatic sever.

Ce este NutropinAq?

NutropinAq este o solutie injectabild disponibila Intr-un cartus, care contine substanta activa
somatropind. Medicamentul este administrat prin injectare subcutanata, cu ajutorul stiloului injector
proiectat special pentru acest cartus.

NutropinAq se utilizeaza deja pentru tratarea copiilor care se afld in urmétoarele situatii:

. cand se opresc din crestere din cauza unui deficit al hormonului de crestere;

o in cazul in care sunt mici de Tniltime din cauza sindromului Turner (o afectiune genetica rara
care afecteaza fetele). Aceasta situatie trebuie confirmata prin analiza cromozomilor (test ADN);

. inainte de pubertate, cand se opresc din crestere din cauza unei boli renale de lunga durata

(insuficienta renala cronicd). NutropinAq se utilizeaza pana in momentul in care copilul
primeste un transplant de rinichi.
NutropinAq se utilizeaza, de asemenea, pentru tratarea adultilor cu deficientd de hormon de crestere,
ca terapie de substitutie. Deficienta poate sa fi inceput la maturitate sau in copilarie si trebuie
confirmata prin teste inainte de inceperea tratamentului.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze NutropinAq?

Conform noii indicatii, NutropinAq ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratarea copiilor cu ,,nanism
idiopatic sever” (deficientd severa de crestere farad cauza identificabila). Medicamentul urma sa se
utilizeze ca tratament pe termen lung la copiii pentru care s-au facut previziuni ca vor fi mici de
indltime, in comparatie cu indltimea parintilor lor, dupa ce acestia au ajuns la maturitate. Ar fi trebuit
sa se utilizeze daca ar fi fost excluse toate cauzele posibile ale Tniltimii mici a copiilor, precum nivelul
scazut al hormonilor de crestere.

Cum actioneaza NutropinAq?

Hormonul de crestere este o substanta secretata de o glanda localizata la baza creierului, denumita
glanda pituitara. Aceasta asigura cresterea in timpul copilariei si adolescentei si actioneaza, de
asemenea, asupra modului 1n care organismul prelucreaza proteinele, grasimile si carbohidratii.
Ingredientul activ din NutropinAq, somatropina, este identic cu hormonul uman de crestere. Acesta
este obtinut prin metoda cunoscutd sub denumirea de ,,tehnologia ADN-ului recombinant”: hormonul
este obtinut dintr-o bacterie care a primit o gena (ADN), devenind astfel capabild de producerea
hormonului uman de crestere.

Ce documentatie a prezentat societatea in sprijinul cererii sale adresate CHMP?
Societatea a prezentat rezultatele unui studiu principal care a examinat eficacitatea NutropinAq la 118
copii mici de statura care nu prezentau deficit al hormonului de crestere sau alta afectiune
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identificabila care ar fi putut cauza tulburarea lor de crestere. In cursul primului an, studiul a comparat
eficacitatea NutropinAq administrat de trei ori pe saptdmana cu cea a lipsei de tratament. Dupa aceea,
modelul studiului a fost modificat, astfel incat pacientii au primit NutropinAq fie de trei ori pe
sdptdmana, fie o data pe zi. Principala unitate de masura a eficacitatii a fost cresterea inaltimii la varsta
adultd. Aceasta s-a bazat pe diferenta dintre indltimea estimata care va fi atinsa de fiecare copil, pe
baza Inéltimii acestuia §i maturitétii oaselor nainte de a incepe sa i se administreze NutropinAg, si
inaltimea sa reala cand a ajuns la maturitate. In total, copiii au primit medicamentul pe o perioada de
pana la zece ani.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?
Evaluarea se incheiase, iar CHMP formulase un aviz negativ. Societatea solicitase o reexaminare a
avizului negativ, dar aceasta nu se finalizase incd In momentul cand societatea s-a retras.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii informatiilor si a rdspunsului societatii la lista de intrebari a CHMP, in momentul
retragerii cererii, CHMP a formulat un aviz negativ si nu a recomandat acordarea autorizatiei de
introducere pe piata pentru NutropinAq pentru tratamentul pe termen lung al copiilor cu nanism
idiopatic sever.

Care au fost principalele motive de ingrijorare ale CHMP?

CHMP avea un motiv de ingrijorare cu privire la faptul ca fusese demonstrat doar un beneficiu modest
al NutropinAq in tratamentul nanismului idiopatic sever, cu un castig mediu la Tnaltimea finald a
adultului de aproximativ 6-7 cm in cadrul studiului principal. In plus, nu fusese demonstrat un
beneficiu al medicamentului in ceea ce priveste imbunatatirea confortului psihologic sau social al
copilului. Comitetul si-a exprimat ingrijorarea ca utilizarea NutropinAq pe perioadele de timp lungi
necesare pentru tratarea nanismului idiopatic sever ar putea creste riscul dezvoltarii unor tumori sau
aparitiei diabetului, ulterior pe parcursul vietii.

Prin urmare, Tn momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, beneficiile NutropinAq nu erau mai mari
decat riscurile sale posibile pentru tratamentul pe termen lung al copiilor cu nanism idiopatic sever.

Care au fost motivele invocate de societate pentru retragerea cererii?
Scrisoarea prin care societatea instiinteazd EMEA cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii inclusi in studii clinice sau programe de
uz compasional care utilizeaza NutropinAq?

Societatea a informat CHMP ca nu exista studii clinice sau programe de uz compasional in derulare in
Europa care utilizeaza NutropinAq cu aceasta indicatie.

Ce se intimpla cu tratamentul cu NutropinAq pentru oprirea din crestere datorata deficientei
hormonului de crestere, sindromului Turner sau insuficientei renale cronice?

Nu existd nicio consecintd privind administrarea NutropinAq pentru indicatiile autorizate, pentru care
raportul beneficiu-risc raimane neschimbat.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/nutropinaq/withdrawal_letter.pdf
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