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Otazky a odpovédi o pfezkoumani léCivych pFipravkl obsahujicich somatropin
Vysledek Fizeni podle Clanku 20 Nafizeni (EC) €. 726/2004 a Clanku 107 Smérnice 2001/83/EC

Evropska lékova agentura (EMA) dokondila pfezkoumani bezpecnosti a Ucinnosti IéCivych pripravkd
s obsahem somatropinu, a to na zakladé vysledk( francouzské studie, kterd naznadila zvysené riziko
mortality u pacientl Iécenych somatropinem ve srovnani s béZnou populaci.

Vybor pro humanni lécivé ptipravky (CHMP) dosel k zavéru, Ze pfinosy somatropinu stale prevazuji
nad riziky, ale doporucil provedeni zmén v informacich doprovazejicich tyto lécCivé ptipravky, aby bylo
zabezpeceno jejich vhodné pouzivani.

Co je somatropin?

Somatropin je kopii bézné se vyskytujiciho lidského rlistového hormonu, ktery je ziskavan metodou
znamou jako ,rekombinantni DNA technologie”. Rlstovy hormon podporuje rist béhem détstvi
a dospivani a také ovliviiuje zpUsob, jakym télo zpracovava bilkoviny, tuky a sacharidy.

Lécivé pripravky obsahujici somatropin jsou poddvany injekéné. Jsou registrovany v EU od 80. let
minulého stoleti prostfednictvim centralizovanych nebo narodnich registracnich procedur. Schvalené
indikace se lisi u rlznych lécivych pfipravkll s obsahem somatropinu: mohou byt pouZity jako
hormonalni substitu¢ni terapie, k napravé malé postavy (vysky) u déti suréitymi genetickymi
chorobami (Turnerlv syndrom nebo Prader Willy syndrom), u déti, které maji dlouhodobé potize
s ledvinami, a u déti, které se narodily malé vzhledem k jejich gestacnimu véku.

Pro¢ doslo k pfezkoumani somatropinu?

V prosinci 2010 Francouzska lékova agentura informovala o predbéznych vysledcich dlouhodobé
studie ve Francii u pacient(, ktefi byli v détstvi 1éCeni léCivymi pripravky s obsahem somatropinu.
Studie nazvana ,Santé GH Enfant” (SAGhE) byla zahdjena v fijnu 2007 a jejim cilem bylo zvysit
znalosti o bezpecnosti a Ucinnosti IéCby somatropinem. Vzala v Gvahu na 10 tisic dospélych, u kterych
bylo s lécbou somatropinem zapocato mezi rokem 1985 a 1996, za pouziti povinného narodniho
registru.

Analyzy u témér 7 tisic téchto pacientd, ktefi byli 1é¢eni z dlvodu chybéjiciho rdstového hormonu
a zdavodu malého vzristu vzhledem ke gestaénimu véku nebo idiopatického malého vzristu,
ukazaly zvySené riziko mortality ve srovnani s béZznou populaci. Zvysené riziko bylo zjiSténo zejména
z dlvodu kostnich nador( a kardiovaskularnich ptihod (jako je krvaceni do mozku). Vyssi riziko se
ukazalo pti davkovani vy$sim, nez je davkovani doporucené.

V dusledku toho v prosinci 2010 Francouzska agentura pozadala Vybor CHMP k vydani stanoviska
o vlivu téchto udaji na pomér pfinosli a rizik u IéCivych pfipravkd s obsahem somatropinu
a o rozhodnuti o tom, zda ma byt registrace u téchto pfipravkd zachovadna, zménéna, pozastavena
nebo stazena napfic celou EU.

Evropska komise zaroven pozadala CHMP o provedeni stejného hodnoceni pro centralizované
registrované |écivé pfipravky obsahujici somatropin.

Ktera data Vybor CHMP pirezkoumal?
Vybor CHMP prezkoumal dostupnd data o bezpecnosti IéCivych pripravkd s obsahem somatropinu,
zahrnujici data z klinickych studii, registr(i a observacnich studii, stejné jako zpravy o nezadoucich



ucincich z poregistracniho sledovani. Vybor CHMP zadroven sledoval dalsi data z nepublikované
francouzské studie SAGhE.

Jaké jsou zavéry Vyboru CHMP

Vybor CHMP dospél k zavéru, zZe francouzska studie SAGhE ma vyznamna metodologickd omezeni
a vysledky tak nelze povaZovat za vyznamné. Po vyhodnoceni vSech ostatnich dostupnych
bezpecnostnich dat o somatropinu dosel Vybor CHMP k zavéru, Ze potencialni signal o zvySeném
riziku mortality zaznamenany ve francouzské studii neni potvrzen Zadnymi dalSimi daty a Ze pomér
prinosl a rizik u l1éCivych pripravkl obsahujicich somatropin se neméni.

Vybor nicméné uvedl, Ze dostupnd data o dlouhodobych uUcincich 1écby somatropinem jsou velmi
omezena. Dalsi udaje o umrtnosti z evropské studie SAGhE budou k dispozici do konce roku 2012
a Vybor CHMP povazuje vysledky této analyzy za nezbytné pro odstranéni obav, které vznikly na
zakladé této francouzské studie.

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych udaji z védeckych diskuzi v rdmci Vyboru CHMP dosel Vybor
k zavéru, Ze pomér prinosl a rizik u léCivych pfipravkd obsahujicich somatropin zlstava pozitivni,
jestlize je pouzivan ve schvalenych indikacich a ve schvaleném ddvkovani.

Nicméné, k zajisténi odpovidajiciho pouzivani léCivych pripravk(l s obsahem somatropinu doporucil
Vybor CHMP zahrnuti konkrétniho znéni do textd doprovazejicich vsechny lécivé pripravky s obsahem
somatropinu. Zejména bude zdlraznéno, Ze somatropin nesmi byt pouZit, existuje-li jakykoli dikaz
nadorové aktivity, a Ze maximalni denni doporucena davka by neméla byt prekracovana.

Jaka jsou doporuceni pro pacienty a zdravotnické pracovniky?
e Pacientlim a zdravotnickym pracovnikiim se pfipomina, Ze pfinos IéCby somatropinem stale
prevaZzuje nad jejimi riziky v rdmci schvdlenych indikaci.
e Somatropin nesmi byt pouZit u pacientd, u kterych je zjisténa nadorova aktivita.
e Maximalni doporucena denni davka by neméla byt prekracovana.
e Pacienti nebo jejich pecovatelé, ktefi maji jakékoli dotazy, by se méli zeptat svého |ékare Ci
[ékarnika.

Rozhodnuti Evropské komise k tomuto stanovisku bude vydano v odpovidajicim case.



