EVROPSKA
KOMISE

V Bruselu dne 5.3.2018
C(2018) 1479 final

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 5.3.2018

tykajici se registraci humannich lé€ivych pripravka, které ebsahuji a¢innou litku
»Somatropinum®, v ramci ¢lanku 107e smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 5.3.2018

tykajici se registraci humannich lé¢ivych pripravki, které obsahuji ti¢éinnou litku
»Somatropinum®, v ramci ¢lanku 107e smérnice Evropského parlamentu a Rady

2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie,

s ohledem na smémici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spolegenstvi tykajicim se humdannich 1é¢ivych pHpravkd', a zejména na &l. 34 odst. 1
a Clanek 107g uvedené smémice,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1é€ivé pfipravky vydané Vyborem pro
humannf 1é€ivé piipravky dne 25. leden 2018,

vzhledem k témto divodim:

(1)  Humiénni 1é¢ivé pfipravky registrované &lenskymi stdty musi splilovat poZadavky
smérnice 2001/83/ES.

(2)  Byly predloZeny pravidelné aktualizované zpriavy o bezpeCnosti tykajici se léCivych
pHpravkl  obsahujicich stejnou  Wd&innou litku. Tyto zprdvy posoudil
Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovini rizik 1é€iv s ohledem na to, zda by dotcené
registrace mély byt zachovany, zménény, pozastaveny nebo zruseny.

(3) Z védeckého posouzeni Vyboru pro humdnni 1éCivé piipravky, jehoZ zdvéry jsou
uvedeny v piiloze I tohoto rozhodnuti, vyplyva, Ze by mélo byt pfijato rozhodnuti o
zmeéné registraci dotéeného 1é¢ivého piipravku.

(4)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru
pro humanni lé€ivé pifpravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Dotéené ¢lenské staty zméni na zdklad€ védeckych zdvérd uvedenych v piiloze I vnitrostétni
registrace 1é¢ivych pfipravki obsahujicich ,,somatropinum®.

Cldnek 2

Vhnitrostétn{ registrace 1é¢ivych pfipravki obsahujicich ,somatropinum® se zméni na zdkladg
zmén souhrnu Gdaji o piipravku, oznafeni na obalu a pfibalové informace uvedenych v
piiloze II.

! Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
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Cldnek 3
Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statum.
V Bruselu dne 5.3.2018

Za Komisi

Xavier PRATS MONNE
generdini Feditel

UREDNE OVERENY OPIS
Za generilniho tajemnika
.o. —
Jordi AYET PUIGARNATU

teditel spisovny

EVROPSKA KOMISE

(2]
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Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpeénosti (PSUR) somatropinu dospél vybor CHMP k t&mto védeckym
zavértm:

Viechny pfipravky:

Na zakladé€ dostupné literatury jsou béhem zahajovaci a udrZovaci faze 1é¢by u Zen s intaktni osou
hypotalamus-hypofyza-gonady a 1é¢enych perordlnimi estrogeny obecné potfebné vy33i davky. Proto
miiZe predepisujici 1€kaf u pacientek k dosaZeni ekvivalentni klinické a biochemické odpovédi

v porovnani s muZi potfebovat zvazit dpravu davky.

Omnitrope (drZitel rozhodnuti o registraci: Sandoz). Zomacton a pfidruZené na drzitel rozhodnuti
o registraci: Ferring). Norditropin a pfidruZené nazvy (dritel rozhodnuti o registraci: Novo Nordisk).

Genotropin a pfidruzené nazvy (drZitel rozhodnuti o registraci: Pfizer)

Na zakladé dostupné literatury miZe byt osa hypotalamus-hypofyza-nadledviny béhem lééby
ristovym hormonem u pacientti s nedostatkem riistového hormonu, u kterych piedtim deficit na této
ose nebyl zjistén, ovlivnéna a mitze byt potieba ji znovu vy3etiit. Pokud je to nutné, ma se zahdjit
substituce glukokortikoidii. Kromé toho u pacientt, ktefi jiZ glukokortikoidni substituéni lé&bu uZivaji,
miiZe byt potfeba po zahdjeni lé¢by somatropinem davku substitu¢ni léEby upravit.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zéklad& védeckych zavéri tykajicich se somatropinu vybor CHMP zastava stanovisko, Ze pomér
pfinosi a rizik Ié¢ivého piipravku obsahujiciho / lé€ivych pripravki obsahujicich somatropin ziistava
nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporuduje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pfipravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pFipravky
registrované na vnitrostitni drovni



Do informaci o pfipravku dotéenvch piipravki by mély byt doplnény niZe uvedené informace. pokud
v nich }iZ nejsou zahrnutv.

Zmény, které maji byt vlioZeny do pFislu¥nych bodii Souhrnu iidaji o pFipravku (novy text
podtrieny a tuéné, vymazany text pieflatauty)

- Bod 4.2

Informace o davkovani dotéenych lé¢ivych piipravki je tfeba doplnit nasledujicim zpiisobem:

Zeny mohou vyZadovat vy§si davky nez mu¥i, pfitem? muzi v prib&hu &asu vykazuii zvySuiici

se citlivost vii¢i IGF-I. To znamen4, Ze existuje riziko, e Zeny, zejména na perorilni estrogenové
1é¢bé, budou poddivkovany, zatimco muZi budou lé¢eni nadmérné.

- Bod 4.4
Pro dotéené 1é¢ivé piipravky je tieba vloZit nasledujici upozornéni:

Nasazeni lé¢by somatropinem miZe mit za nasledek inhibici 11BHSD-1 a sniZeni sérové
koncentrace kortisolu. U pacientii léenych somatropinem maZe byt odhalen dfive
nediagnostikovany centrélni (sekundirni) hypoadrenalismus vyZzadujici substituéni 1é¢bu
glukokortikoidy. Navic pacienti lé¢eni substituéni 1é€bou glukokortikeidy pro dfive

diagnostikovany hypoadrenalismus mohou vyZadovat po zahdjeni 1é€by somatropinem zvySeni
jefich udrZovacich nebo stresovyeh ddvek (viz bod 4.5).

Souéasné pouZiti s perorilni [é¢bou estrogenem

Pokud Zena pouZivajici somatropin zahaji perorilni estrogenovou 1é¢bu, miiZze byt nutné zyvsit
diavku somatropinu. abv se udrZela hladina sérového 1GF-1 v rozmezi normalnich hodnot

odpovidajicich véku. Naopak. pokud Zena 1éfend somatropinem piestane uZivat peroriloi
estrogenovou Jé&bu, miZze byt nutné sniZit divku somatropinu, aby se pfedeslo pfebvtku

riistového hormonu a/nebo neZiddoucim déinkiim (viz bod 4.5).

- Bod 4.5

Informace o interakcich s dal3imi lé¢ivymi ptipravky je tieba pro dotéené 1€€ivé pripravky upravit
nasledujicim zplsobem:

Soudasna 1é¢ba glukokortikoidy sniZuje rist podporujici i¢inek pFipravku <jméno pfipravku>.
Pacientiim s deficitem ACTH ma byt ndhradni lé¢ba glukokortikoidy peélivé upravena, aby se

piedeslo inhibi¢nimu Géinku na rust.

Riistovy hormon sniZuje pfeménu kortisonu na kortisol a mue odhalit dfive nediagnostikovany

centrilni hvpoadrenalismus nebo zpusobit neudinnost nizkvch davek substituénich
glukokortikoidii (viz bod 4.4).

U Zen uZivajicich perorilni estrogenovou substituci miiZze bvt k dosaZeni cile 1é6€by nutni vy38i
dévka riistového hormonu (viz bod 4.4).




Zmény, které maji byt vlozeny do piisiu$nych bodii Pribalové informace (novy text podtrieny a
tuéné, vymazany text pfeSkrtnuty)

- Bod 2

Upozornéni a opatfeni

Pfed pouZitim somatropinu se porad'te se svym lékafem nebo lékamikem.

Pokud dostdvite substituni 1é¢bu glukokortikoidy, pravidelné se rad’te se svym lékafem, jelikoZ
muZete potiebovat upravit Vasi divku glukokortikoidi.

Dal3i Ié€ive piipravky a pripravek <jmeéno piipravku=>
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o viech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob&
uzival(a) nebo které moind budete uZivat.

Informuijte lékare zejména v pFipadé, Ze uZivite nebo jste v neddvné dobé uZival(a) n&kterv z

nasledujicich 1éku. VA 1ékaF moZnd bude muset upravit ddvku pfipravku <jméno pFipravku>
nebo dalSich 1éku:

- Peroralné (usty) uzZivanv estrogen nebo jiné pohlavni hormony.







