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Otazky a odpovede tykajlce sa preskumania liekov
obsahujlcich somatropin

Vysledok konania podla ¢lanku 20 nariadenia ¢. 726/2004 (ES) a konania
podla ¢lanku 107 smernice 2001/83/ES

Eurdpska agentura pre lieky ukoncila preskimanie bezpecnosti a ucinnosti liekov obsahujucich
somatropin na zaklade vysledkov jednej franclizskej Studie, z ktorej vyplynulo zvysené riziko mortality
u pacientov lieCenych somatropinom v porovnani s celkovou populaciou. Vybor pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP) agentury EMA dospel k zaveru, Ze prinosy somatropinu nadalej prevysuju jeho rizika,
ale odporudil zmeny v informaciach o vyrobku na zabezpecenie nalezitého pouzivania liekov
obsahujtcich somatropin.

Co je somatropin?

Somatropin je kopia prirodzeného ludského rastového hormoénu a vyraba sa metédou znamou ako
technoldgia rekombinantnej DNA. Rastovy hormon podporuje rast pocas detstva a dospievania
a ovplyvnuje aj spésob, akym telo spractva bielkoviny, tuky a sacharidy.

Lieky obsahujlice somatropin sa podavaju injekéne. Tieto lieky st v EU povolené od 80. rokov 20.
storocia prostrednictvom centralizovaného postupu alebo vnutrostatnych postupov.2 Schvalené
indikacie pre rdzne lieky obsahujlce somatropin s rézne: tieto lieky sa mdzu pouzit ako substitu¢na
hormonalna liecba a na korekciu nizkeho vzrastu (vysky) u deti s uréitymi genetickymi ochoreniami
(Turnerov syndrém alebo Praderov-Williho syndrém), u deti, ktoré maju dlhodobé problémy

s oblickami, a u deti, ktoré sa narodili malé vzhladom na svoj gestacny vek.

Preco bol somatropin preskiimany?

Regulacny urad pre lieky vo Francuzsku bol v decembri 2010 informovany o predbeznych vysledkoch
dlhodobej populacnej Studie pacientov uskutocnenej vo Francuzsku, ktora skimala pacientov lieCenych
pocas detstva liekmi obsahujlicimi somatropin. Stldia nazvand Santé Adulte GH Enfant (SAGhE) sa
zacala v oktébri 2007 a jej cielom bolo zleps$it poznatky o bezpeénosti a vhodnosti lie¢by

! Cisla postupov: EMEA/H/A-107/1287; EMEA/H/000607/A-20/0021; EMEA/H/C/000315/A-20/0040 a EMEA/H/C/000602/A-
20/0008.

2 Centralne povolené lieky obsahujlice somatropin st NutropinAg, Omnitrope a Valtropin. Vnutrostatne povolené lieky su
Genotropin, Humatrope, Maxomat, Norditropin, Saizen a Zomacton.
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somatropinom. V $tidii sa skdmali idaje o 10 000 dospelych , ktori sa zadali lie¢it v rokoch 1985 az
1996, s vyuzitim povinného narodného registra.

Jedna analyza zahrnajlca priblizne 7 000 pacientov, ktori boli lieceni na deficienciu rastového hormonu
a na nizky vzrast v dosledku kratkej gestacie alebo z neznamej priciny, preukazala mozné zvysené
riziko mortality pri pouziti somatropinu v porovnani s celkovou populaciou. ZvySené riziko mortality sa
pozorovalo najma v dosledku kostnych tumorov a kardiovaskularnych prihod (napriklad krvacanie

v mozgu). Riziko bolo podla vSetkého najvyssie vtedy, ked sa pouzili vyssie ako povolené davky.

Urad vo Francuzsku preto v decembri 2010 poziadal vybor CHMP, aby vydal stanovisko k vplyvu tychto
udajov na pomer prinosu a rizika liekov obsahujucich somatropin a k tomu, ¢i sa ma povolenie

na uvedenie tychto liekov na trh v celej EU zachovat, zmenit, pozastavit alebo stiahnut. Eurdpska
komisia zaroven poziadala vybor CHMP, aby uskutocnil rovnaké posudenie pre centralne povolené lieky
obsahujlice somatropin.

Aké udaje preskimal vybor CHMP?

Vybor CHMP preskimal dostupné Udaje o bezpecnosti liekov obsahujlcich somatropin vratane Gdajov
z klinickych studii, registrov a pozorovacich studii, ako aj hldsenia o vedlajsich Ucinkoch zo sledovania
po uvedeni na trh. Vybor CHMP preskimal tiez dalSie idaje z nepublikovanej franclzskej studie
SAGhE.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze franclzska Stidia SAGhE ma zavazné metodologické nedostatky a zZe
vysledky sa nemd6Zu povazovat za presveddivé. Po preskimani véetkych daldich dostupnych tdajov

o bezpecnosti somatropinu vybor CHMP dospel k zaveru, ze potencidlny signdl zvySeného rizika
mortality pozorovany vo franclzskej studii nie je podporeny ziadnymi dalSimi idajmi a ze pomer
prinosu a rizika liekov obsahujlcich somatropin sa nezmenil.

Vybor vsak poznamenal, ze dostupné Udaje o dlhodobom ucinku lieCby somatropinom su velmi
obmedzené. Dalsie idaje o mortalite z eurdpskej $tidie SAGhE budd dostupné do konca roka 2012

a vybor CHMP usudil, ze analyza tychto vysledkov bude ddlezita pri rieSeni akychkolvek vyhrad, ktoré
priniesla francuzska studia.

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré s v sucasnosti dostupné, a vedeckej diskusie v rdmci vyboru

dospel vybor CHMP k zaveru, ze pomer prinosu a rizika liekov obsahujlucich somatropin ostava
pozitivny, ked' sa tieto lieky pouzivaju v schvalenych indikaciach v povolenych déavkach.

Na zabezpecenie nalezitého pouzivania liekov obsahujlicich somatropin vSak vybor CHMP odporudil
uviest v informaciach o lieku $pecifické znenie pre vietky lieky obsahujlce somatropin. Toto
harmonizované znenie zdérazni najmé skuto¢nost, ze somatropin sa nesmie pouzivat, ak existuje
akykolvek dbkaz o nadorovej aktivite, a Zze maximalna odporuc¢ana denna davka sa nema prekrodit.

Aké s odporicania pre pacientov a zdravotnickych pracovnikov?

e Pacientom a zdravotnickym pracovnikom sa pripomina, Ze prinos somatropinu nadalej prevysuje
jeho rizika v povolenych indikaciach.

e Somatropin nesmu uzivat pacienti s akymkolvek dékazom nadorovej aktivity.

e Maximalna odportiéana dennd davka sa nema prekrodit.
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e Pacienti alebo ich opatrovatelia, ktori maji nejaké otazky, sa maju obratit na svojho lekara alebo
lekarnika.

Europska komisia vydala rozhodnutie 27. februara 2012.
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