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Otazky a odpovédi tykajici se prezkoumani IéCivych
piipravkd obsahujicich somatropin

Vysledky postupd podle ¢lanku 20 nafizeni (ES) €. 726/2004 a ¢lanku 107
smeérnice 2001/83/ES

Evropska agentura pro |écivé pripravky dokoncila pfezkoumani bezpecnosti a ucinnosti Iécivych
pripravkd obsahujicich somatropin, které nasledovalo po vysledcich francouzské studie naznacujici
zvysené riziko Umrti u pacientl |é¢enych somatropinem v porovnani s obecnou populaci. Vybor pro
humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, ze prinosy somatropinu i nadale
prevysuji jeho rizika, ale doporudil zmény v informacich o pfipravku, aby se zajistilo, ze |1éCivé
pfipravky obsahujici somatropin budou pouzivéany vhodnym zplsobem.

Co je somatropin?

Somatropin je kopii pfirozené se vyskytujiciho lidského rlstového hormonu a je vyrdbén metodou
znédmou jako ,technologie rekombinantni DNA". Ristovy hormon podporuje v détstvi a dospivani rist
a ovliviiuje také zplsob, jakym télo zachazi s proteiny, tuky a sacharidy.

Lécivé pripravky obsahujici somatropin se podavaji injekéné. Od 80. let 20. stoleti jsou tyto léCivé
pfipravky registrovany v Evropské unii prostfednictvim centralizovanych nebo narodnich postupd.?
Schvalené indikace se u rdznych Ié&ivych pripravk( obsahujicich somatropin lisi: 1é&ivé pFipravky
mohou byt uZivény jako hormonalni substituéni terapie a ke korekci malého vzristu (vysky) u déti
s urcitymi genetickymi chorobami (Turnerovym syndromem nebo syndromem Prader-Willi), u déti,
které maji dlouhodobé problémy s ledvinami, a u déti, které se narodily malé na svij gestaéni vék.

Proc byl somatropin prezkoumavan?

V prosinci 2010 byl francouzsky ufad pro regulaci 1éCiv vyrozumén o piredbéznych vysledcich
dlouhodobé populaéni studie u pacientl Ié¢enych v détstvi 1é&ivymi pfipravky obsahujicimi somatropin,
ktera probihala ve Francii. Studie, kterd se jmenovala ,Santé Adulte GH Enfant" (SAGhE), byla
zahdajena v Fijnu 2007 a zamérovala se na zlepseni znalosti o bezpecnosti a vhodnosti 1é¢by

1 Cisla postupu: 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 Centralné registrovanymi lé&ivymi pFipravky obsahujicimi somatropin jsou NutropinAg, Omnitrop a Valtropin. Lé¢ivymi
pripravky schvalenymi narodnimi postupy jsou Genotropin, Humatrop, Maxomat, Norditropin, Saizen a Zomacton.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



somatropinem. Studie zkoumala Udaje od 10 000 dospélych, ktefi zahajili IéCbu v obdobi let 1985 az
1996, pomoci povinného vnitrostatniho registru.

Analyza pFiblizné& 7 000 z té&chto pacient(, ktefi byli 1é¢eni kvili deficienci rlstového hormonu nebo pro
maly vzrist gestaéni nebo idiopatické etiologie, prokédzala mozné zvysené riziko mortality

u somatropinu v porovnani s obecnou populaci. Zvysené riziko mortality bylo pozorovéno zejména

z dlvodu kostnich nadorl a kardiovaskuldrnich pfihod (napf. krvaceni do mozku). Riziko bylo podle
vSeho nejvyssi pfi pouzivani vyssich nez schvalenych davek.

V prosinci 2010 nasledné francouzska agentura pozadala vybor CHMP, aby vydal stanovisko ohledné
vlivu t&chto Gdajl na pomé&r piinosi a rizik Ié¢ivych pFipravkl obsahujicich somatropin a aby se
vyjadril, zda by mélo byt v Evropské unii rozhodnuti o registraci pro tento produkt zachovano,
pozménéno, pozastaveno i stazeno. Ve stejné dobé Evropska komise pozadala vybor CHMP, aby
proved| totéZ hodnoceni 1é¢ivych pripravkl obsahujicich somatropin schvalenych centraing.

Které adaje vybor CHMP pirezkoumal?

Vybor CHMP pfezkoumal dostupné Udaje tykajici se bezpeénosti Ié¢ivych pFipravkl obsahujicich
somatropin, véetné Gdajl z klinickych studii, registrl a pozorovacich studii i hld$eni neZadoucich G&inkd
v rémci dozoru po uvedeni pfipravku na trh. Vybor CHMP také nahlédl do dal$ich Gdajd

z nepublikované francouzské studie SAGhE.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Vybor CHMP dospél k nazoru, ze francouzska studie SAGhE méla vyznamna metodologicka omezeni
a Ze vysledky nemohou byt povaZovany za rozhodujici. Po vyhodnoceni vdech dostupnych tdajt
tykajicich se bezpecnosti somatropinu vybor CHMP dospél k zavéru, ze potencidlni signal zvyseného
rizika mortality pozorovany ve francouzské studii neni podpofen zadnymi dalSimi Udaji a ze se pomér
prinosd a rizik 1é¢ivych piipravkl obsahujicich somatropin nezménil.

Vybor nicméné poznamenal, ze dostupné udaje o dlouhodobych Gcincich 1é¢by somatropinem jsou
velmi omezené. Na konci roku 2012 budou k dispozici dalsi Udaje z evropské studie SAGhE a vybor
CHMP povazuje analyzu téchto vysledkl za kli¢ovou pro zodpovézeni otézek, které vyvstaly ve
francouzské studii.

Na zédklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaji a védeckych diskusi v rédmci vyboru dospél vybor CHMP

k zavéru, ze pomér piinosu a rizik 1é¢ivych prostredkd obsahujicich somatropin zlstava pozitivni,
jestlize jsou tyto pfipravky uzivany ve schvalenych indikacich ve schvalenych davkach. Aby se nicméné
zajistilo, ze IéCivé prFipravky obsahujici somatropin budou uzivany spravné, vybor CHMP doporudil, aby
do informaci o pFipravku veskerych Ié¢ivych pFipravkl obsahujicich somatropin bylo zafazeno zvlastni
slovni vysvétleni. Toto sjednocené slovni vysvétleni zejména zdlrazfiuje, Ze somatropin se nesmi
pouzivat, jsou-li jakékoli dikazy o nddorové aktivité a e nema byt prekradovana maximalni
doporucena denni davka.

Jaka jsou doporuceni pro pacienty a zdravotnické pracovniky?

e Pacienti i zdravotnicti pracovnici jsou informovani, Ze pfinosy somatropinu ve schvalenych
indikacich i nadale prevysuji jeho rizika.

« Somatropin se nesmi pouZivat u pacientl, u nichZ je prokazéno aktivni nddorové onemocnéni.

e Maximalni doporucena denni davka by neméla byt prekracovana.
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e V pripadé jakychkoli otazek by se pacienti a jejich oSetfovatelé méli obratit na svého Iékafe nebo
lékarnika.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 27. Unora 2012.
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