intrebiri si raspunsuri referitoare la evaluarea medicamentelor care contin
somatropina

Rezultatul unei proceduri desfasurate conform prevederilor Articolului 20 al
Regulamentului (CE) No 726/2004 si Articolului 107 al Directivei (CE) 83/2001

Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) a
finalizat o evaluare a sigurantei si eficacitatii medicamentelor care contin
somatropind, ca urmare a finalizarii rezultatelor unui studiu realizat in Franta,
care sugereaza existenta unui risc crescut de mortalitate la pacientii tratati cu
somatropind comparativ cu populatia generala. Comitetul pentru Medicamente
de Uz Uman (Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) a
concluzionat ca beneficiile medicamentelor care contin somatropina continua sa
depdseasca riscurile la pacientii carora li se administreazd, dar recomanda
introducerea de modificari in informatiile despre medicament, astfel incat sa se
asigure administrarea corespunzatoare a mMmedicamentelor care contin
somatropina.

Ce este somatropina?

Somatropina este 0 substanta chimicd asemanatoare hormonului uman de
crestere, produsa prin tehnologia ADN-ului recombinant. Hormonul uman de
crestere produce cresterea organismului In copilarie si adolescenta si
influenteaza totodata metabolismul proteinelor, grasimilor si al carbohidratilor.
Medicamentele care contin somatropind se administreaza injectabil. Acestea
sunt autorizate in Uniunea Europeana din anul 1980, prin procedura centralizata
sau prin procedurd nationali'. Indicatiile autorizate variazia Tn functie de
diferitele medicamente care contin somatropina: acestea pot fi administrate ca
tratament hormonal de substitutie si pentru corectarea deficitului de crestere la
copii cu afectiuni genetice (Sindromul Turner, Sindromul Prader Willi), la copii
cu tulburari de crestere asociate cu insuficienta renala cronica si la copii nascuti
mici comparativ cu varsta gestationala.

Din ce cauzai a fost evaluati somatropina?

In luna decembrie 2010, autoritatea competentd din Franta a fost instiintata cu
privire la rezultatele preliminare ale unui studiu populational de lunga durata
realizat in Franta pe pacienti tratati in copilarie cu medicamente Care contin
somatropina. Studiul cu titlul “Sante Adulte GH Enfant” (SAGhE) a fost initiat

! Medicamentele care contin somatotropini autorizate centralizat sunt: NutropinAq, Omnitrope si Valtropin.
Medicamentele care contin somatotropina autorizate prin procedura nationald sunt: Genotropin, Humatrope,
Maxomat, Norditropin, Saizen si Zomacton.
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in octombrie 2007 si avea ca scop imbunatatirea cunostintelor privind siguranta
si administrarea corespunzatoare a tratamentului cu somatropina. Pe baza
registrului national obligatoriu, acesta a analizat datele provenite de la 10.000 de
adulti care au Inceput un tratament cu somatropinad in perioada 1985-1996.

Din analiza care acopera aproximativ 7000 dintre acesti pacienti tratati Cu
somatropina din cauza tulburarilor de crestere determinate de secretia
insuficienta de hormon de crestere si a inaltimii reduse de cauza idiopatica sau a
inaltimii reduse la copii cu dimensiuni mici la nastere comparativ cu varsta
gestationald, reiese existenta unui posibil risc crescut de mortalitate comparativ
cu populatia generald. S-a observat, Tn special, un risc crescut de mortalitate
determinat de tumori osoase si evenimente cardiovasculare (hemoragii
intracerebrale). Acest risc parea cel mai pronuntat in cazul utilizarii de doze mai
mari decat cele autorizate.

Prin urmare, Tn luna decembrie 2010, autoritatea franceza de reglementare in
domeniul medicamentului a solicitat CHMP emiterea unei opinii referitoare la
Impactul acestor date asupra raportului beneficiu-risc al medicamentelor care
confin somatropind precum si formularea unei recomandari in privinga
oportunitdtii mentinerii, modificarii prin variatie, suspendarii sau retragerii de pe
intreg teritoriul Uniunii Europene a autorizatiei de punere pe piatd pentru
medicamentele care contin somatropina. In acelasi timp, Comisia Europeani a
solicitat CHMP sa efectueze aceeasi evaluare si pentru medicamentele care
contin somatropina autorizate prin procedura centralizata.

Ce date a evaluat CHMP?

CHMP a analizat toate datele disponibile referitoare la siguranta
medicamentelor care contin somatropind, inclusiv date din studii clinice, din
registre, din studii observationale precum si rapoarte de reactii adverse transmise
dupa punerea pe piatd. Totodata, CHMP a evaluat si date suplimentare,
nepublicate, din studiul francez SAGhE.

Care sunt concluziile CHMP ?

CHMP a concluzionat ca studiul SAGhE desfasurat in Franta prezenta limitari
metodologice semnificative, rezultatele acestuia neputand fi considerate solide.
Dupa evaluarea tuturor celorlalte date disponibile privitoare la siguranta
administrarii somatropinei, CHMP a concluzionat ca semnalul potential referitor
la riscul crescut de mortalitate identificat Tn studiul desfasurat in Franta nu este
consolidat de alte date, iar raportul beneficiu-risc ramane neschimbat Tn cazul
medicamentelor care contin somatropina.

Cu toate acestea, Comitetul a constatat ca datele disponibile referitoare la
efectele pe termen lung ale medicamentelor care contin somatropina sunt foarte
limitate.
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La sfarsitul anului 2012, vor fi disponibile si alte date din studiul SAGhE
referitoare la riscul crescut de mortalitate, iar CHMP considera esentiald analiza
acestor rezultate pentru solutionarea oricarei temeri declansate de studiul
francez.

Avand Tn vedere toate aceste date disponibile, precum si concluziile discutiilor
stiingifice din cadrul Comitetului, CHMP a hotarat ca raportul beneficiu-risc al
medicamentelor care contin somatropind ramane pozitiv in cazul administrarii
conform indicatiilor si Th dozele de administrare autorizate. CHMP recomanda
includerea unor formulari specifice in informatiile despre medicament ale
medicamentelor care contin somatropina. Formularea armonizata subliniaza n
special faptul ca administrarea somatropinei este interzisa Tn cazul existentei
unei dovezi de activitate tumorala de orice fel, si ca doza zilnicd maxima
recomandata nu trebuie sa fie depasita.

Care sunt recomandarile pentru medicii prescriptori si pacienti?

e Pacientilor si medicilor prescriptori li se reaminteste ca beneficiile
administrarii medicamentelor care contin somatropind continud sa
depaseasca riscurile;

e Administrarea somatropinei este interzisa la pacientii la care se constata
orice dovada a unei activitati tumorale;

e Doza zilnica maxima recomandata nu trebuie depasita;

e Pacientilor sau apartinatorilor care au intrebari 1i se recomandd sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Comisia Europeana va emite o decizie in timp util.
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