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Intrebari si rdspunsuri privind evaluarea medicamentelor
care contin somatropina

Rezultatul procedurilor initiate in temeiul articolului 20 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 si al articolului 107 din Directiva 2001/83/CE

Agentia Europeana pentru Medicamente a efectuat evaluarea sigurantei si eficacitatii medicamentelor
care contin somatropingd, in urma rezultatelor unui studiu francez care a indicat un risc marit de
mortalitate la pacientii tratati cu somatropind comparativ cu populatia generala. Comitetul pentru
produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat ca beneficiile somatropinei
sunt in continuare mai mari decat riscurile asociate, dar a recomandat modificarea informatiilor despre
produs pentru a se asigura cd medicamentele care contin somatropina sunt utilizate corespunzator.

Ce este somatropina?

Somatropina este o copie a hormonului de crestere natural, produsa printr-o metoda numita
~tehnologia ADN-ului recombinant”. Hormonul de crestere stimuleaza cresterea in copilarie si
adolescenta, actionand de asemenea in metabolizarea proteinelor, lipidelor si carbohidratilor.

Medicamentele care contin somatropina se administreaza prin injectare. Sunt autorizate in UE inca din
anii 1980, prin proceduri centralizate sau nationale.? Indicatiile aprobate sunt diferite pentru
medicamentele care contin somatropina: acestea pot fi utilizate ca terapie de inlocuire hormonala si
pentru a corecta hipostatura (inaltimea mica) la copii cu anumite afectiuni genetice (sindromul Turner
sau sindromul Prader Willi), la copii care au probleme renale de lunga durata si la copii ndscuti cu
greutate mica pentru varsta lor de gestatie.

De ce a fost evaluata somatropina?

In decembrie 2010, agentia francezd de reglementare a medicamentelor a fost instiintatd cu privire la
rezultatele preliminare ale unui studiu pe termen lung bazat pe o populatie, desfasurat in Franta pe
pacientii tratati in copildrie cu medicamente care contin somatropind. Studiul, denumit ,,Santé Adulte
GH Enfant” (SAGhE), a fost initiat in octombrie 2007 si a urmarit sa imbunatateasca cunostintele

1 Numerele procedurii: EMEA/H/A-107/1287; EMEA/H/000607/A-20/0021; EMEA/H/C/000315/A-20/0040 si
EMEA/H/C/000602/A-20/0008.

2 Medicamentele care contin somatropina autorizate la nivel central sunt NutropinAq, Omnitrope si Valtropin.
Medicamentele autorizate la nivel national sunt Genotropin, Humatrope, Maxomat, Norditropin, Saizen si Zomacton.
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despre siguranta si oportunitatea tratamentului cu somatropina. A analizat date cu privire la 10 000 de
adulti care incepusera tratamentul intre 1985 si 1996, utilizdnd un registru national obligatoriu.

O analiza a aproximativ 7 000 dintre acesti pacienti, care fusesera tratati pentru deficienta hormonului
de crestere si pentru hipostatura de natura gestationala sau idiopatica, a aratat un posibil risc marit de
mortalitate asociat cu somatropina, comparativ cu populatia generala. in special, s-a observat un risc
mai mare de mortalitate ca urmare a tumorilor osoase si a evenimentelor cardiovasculare (cum ar fi,
sangerarea in creier). Riscul maxim parea sa fie asociat cu utilizarea de doze mai mari decét cele
aprobate.

Prin urmare, in decembrie 2010, agentia franceza a cerut CHMP sa emita un aviz privind impactul
acestor date asupra raportului risc-beneficiu al medicamentelor care contin somatropind, precum si sa
indice daca autorizatiile de introducere pe piata pentru aceste medicamente trebuie mentinute,
modificate, suspendate sau retrase pe intreg teritoriul UE. In acelasi timp, Comisia European a
solicitat CHMP sa efectueze aceeasi evaluare pentru medicamentele care contin somatropind autorizate
la nivel central.

Care au fost datele evaluate de CHMP?

CHMP a analizat datele disponibile cu privire la siguranta medicamentelor care contin somatroping,
incluzand datele provenind din studii clinice, registre si studii observationale, precum si rapoarte
privind reactiile secundare provenind din supravegherea ulterioara introducerii pe piata. De asemenea,
CHMP a analizat datele suplimentare provenind din studiul francez SAGhE nepublicat.

Care sunt concluziile CHMP?

CHMP a concluzionat ca studiul francez SAGhE a avut limitari metodologice semnificative si ca
rezultatele nu pot fi considerate solide. Dupa evaluarea tuturor celorlalte date disponibile privind
siguranta somatropinei, CHMP a concluzionat ca semnalul potential privind un risc marit de mortalitate
observat in studiul francez nu este coroborat cu niciuna din celelalte date, precum si ca raportul risc-
beneficiu al medicamentelor care contin somatropina nu s-a modificat.

Totusi, Comitetul a remarcat ca datele disponibile cu privire la efectele pe termen lung ale
tratamentului cu somatropina sunt foarte limitate. Date suplimentare privind mortalitatea, provenind
din studiul european SAGhE, vor fi disponibile pana la sfarsitul anului 2012, iar CHMP a considerat ca o
analiza a acestor rezultate este esentiala pentru a raspunde oricaror motive de ingrijorare formulate de
studiul francez.

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent si a discutiilor stiintifice din cadrul Comitetului, CHMP a
concluzionat ca raportul risc-beneficiu al medicamentelor care contin somatropina ramane pozitiv,
atunci cand sunt utilizate pentru indicatiile aprobate si in dozele aprobate. Pentru a se asigura totusi ca
medicamentele care contin somatropina sunt utilizate corespunzator, CHMP a recomandat sa fie inclusa
o formulare specifica in informatiile despre produs ale tuturor medicamentelor care contin
somatropind. In special, formularea armonizat# va sublinia faptul c& somatropina nu poate fi utilizat3
daca exista vreo dovada de activitate tumorald si ca nu trebuie depasitd doza zilnicd maxima
recomandata.

Care sunt recomandarile pentru pacienti si personalul medical?

e Pacientilor si personalului medical li se reaminteste ca beneficiile somatropinei continua sa fie mai
mari decét riscurile pentru indicatiile aprobate.
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e Somatropina este contraindicata la pacientii care prezinta semne de activitate tumorala.
e Doza zilnica maxima recomandata nu trebuie depasita.

e Daca pacientii sau ingrijitorii lor au intrebari, trebuie sa se adreseze medicului lor sau farmacistului.

Comisia Europeana a emis o decizie la 27 februarie 2012.
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