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OTAZKY A ODPOVEDE TYKAJUCE SA STIAHNUTIA ZIADOSTI O ZMENU
POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
pre
NUTROPINAQ

Medzinarodny genericky nazov (INN): somatropin

Dna 24. januara 2008 spolo¢nost’ Ipsen Ltd oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na humanne pouzitie
(CHMP) rozhodnutie stiahnut’ svoju ziadost’ o povolenie na uvedenie lieku pre novl indikaciu lieku
NutropinAq na dlhodobti lie¢bu deti so zavaznou idiopatickou rastovou retardaciou.

Co je liek NutropinAq?

NutropinAq je injek¢ny roztok v naplni, ktory obsahuje t¢innu latku somatropin. Podava sa injekciou

pod koZzu pomocou injekéného pera Specialne vyvinutého pre napln.

NutropinAq sa uz pouziva na liecbu deti:

e s poruchou rastu zapri¢inenou nedostatkom rastového hormoénu;

e ktoré su malé, lebo maji Turnerov syndrom (vzacna dedi¢né porucha postihujuca dievcéatd). Toto
musi byt potvrdené chromozémovou analyzou (testovanie DNA);

e pred pubertou s poruchou rastu, ktora suvisi s dlhodobym ochorenim obli¢iek (chronicka renalna
insuficiencia). NutropinAq sa pouziva, az kym diet'a nedostane transplantat oblicky.

NutropinAq sa tiez pouziva na liecbu dospelych s nedostatkom rastového hormoénu ako nahradna

liecba. Tento nedostatok mohol vzniknut’ v dospelosti alebo v detstve a pred zacatim liecby je

potrebné ho potvrdit’ testovanim.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku NutropinAq?

V novej indikacii sa o¢akavalo, ze NutropinAq sa pouzije na liecbu deti so ,,zd&vaznou idiopatickou
rastovou retardaciou’ (zavazna porucha rastu bez jasnej priciny). Mal sa pouzivat’ ako dlhodoba liecba
u deti, u ktorych bol predpoklad, ze budii malé v porovnani s vyskou ich rodi¢ov hned’, ako dosiahli
dospelost’. Mal sa pouzit’, ak boli vylic¢ené vSetky mozné pri¢iny nizkeho vzrastu dietat’a, ako napr.
nizke hladiny rastového hormoénu.

Akym sposobom liek NutropinAq ucinkuje?

Rastovy hormon je latka, ktoru vylucuje zlI'aza umiestnend v spodnej Casti mozgu, ktora sa nazyva
hypofyza. Tento hormén podporuje rast v detstve a dospievani a pdsobi tiez na to, ako telo zaobchadza
s bielkovinami, tukmi a cukrami. Uginn4 latka lieku NutropinAq, somatropin, je totozna s l'udskym
rastovym hormonom. Vyraba sa metodou, ktora sa nazyva ,technologia rekombinantnej DNA®: tzn.
ze hormoén produkuje baktéria, do ktorej bol vlozeny gén (DNA) umoziujuci jej tvorit’ l'udsky rastovy
hormon.

Akou dokumentaciou podloZila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?
Spolo¢nost’ predlozila vysledky jednej hlavnej $tadie zameranej na ucinnost’ liecku NutropinAq u 118
deti s nizkym vzrastom, ktorym rastovy hormén nechybal, ani netrpeli na Ziadne iné zistené ochorenie,
ktoré by mohlo spdsobit’ poruchu rastu. Pocas prvého roku sa v §tudii porovnavala G¢innost’ liecku
NutropinAq podavaného trikrat tyzdenne so skupinou bez lieCby. Po tomto sa navrh $tudie zmenil tak,
Ze pacienti dostavali liek NutropinAq podavany bud’ trikrat tyzdenne, alebo raz denne. Hlavnym
meradlom ucinnosti bol narast vysky v dospelosti. Narast znamenal rozdiel medzi vyskou, ktorej
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dosiahnutie u kazdého dietat’a predpokladali na zéklade vysky a zrelosti kosti predtym, ako zacalo
dostavat’ NutropinAq, a skuto¢nou vyskou deti pri dosiahnuti dospelosti. Celkovo deti dostavali liek
az desat’ rokov.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?

Hodnotenie bolo ukoncené a vybor CHMP prijal negativne stanovisko. Spolo¢nost’ poziadala

o opitovné preskumanie negativneho stanoviska, ale toto preskimanie nebolo ukoncené v dobe, ked’
spolo¢nost’ ziadost stiahla.

AKké bolo v tom ¢ase odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskiimania tidajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok prijal vybor CHMP v Case
stiahnutia ziadosti negativne stanovisko a neodporucil udelit’ povolenie na uvedenie na trh pre liek
NutropinAq na dlhodobu liecbu deti so zdvaznou idiopatickou rastovou retardaciou.

AKké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor CHMP bol znepokojeny tym, ze v hlavnej stadii bol preukazany len skromny prinos lieku
NutropinAq pri liecbe zavaznej idiopatickej rastovej retardacie, s priemernym narastom na vyslednu
vysku dospelej osoby asi 6 az 7 cm. Okrem toho nebol preukazany prinos v zlepSeni psychologického
alebo socialneho stavu dietata. Vybor vyjadril obavu, Ze uzivanie liecku NutropinAq pocas dlhej doby
potrebnej na liecbu zédvaznej idiopatickej rastovej retardacie by mohlo zvysit’ riziko vzniku nddorov
alebo diabetu v neskorsej faze zivota.

Preto v dobe stiahnutia ziadosti bol nazor vyboru CHMP taky, ze prinosy lieku NutropinAq

v dlhodobej liecbe deti so zavaznou idiopatickou rastovou retardaciou nevyvazili jeho mozné rizika.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List spolo¢nosti oznamujuci agentire EMEA stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.

Aké st dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa ziacastiiuju na klinickych skiaskach
lieku NutropinAq alebo na programoch na pouZzitie lieku v naliehavych situaciach?

Spolocnost’ informovala vybor CHMP, zZe v sii¢asnosti v Eurdpe neprebiehaji ziadne klinické sktisky
ani programy na pouzitie liecku NutropinAq v naliehavych situaciach v tejto indikacii.

Co plati pre liek NutropinAgq, ak sa pouZiva na lietbu poruchy rastu sposobenej deficitom
rastového horménu, Turnerovym syndréomom alebo chronickej nedostato¢nosti obliciek?
Na pouzivanie lieku NutropinAq pri schvalenej indikécii, pre ktora sa pomer prinosu a rizika
nezmenil, nevyplyvaji ziadne dosledky.
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