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NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDI{

Humatrope

INN

Somatropinum

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII

Eli Lilly and Company Limited

SCHVALENE INDIKACE

Pediatricti pacienti

Humatrope je indikovan:

pro dlouhodobé léceni déti s nedostatkem rlstového
hormonu nasledkem nedostatecné sekrece normalniho
endogenniho ristového hormonu.

pro lé¢eni malé postavy u déti s cytogeneticky
prokdazanym Turnerovym syndromem.

k lécbé rlistové retardace u prepubertalnich déti s
chronickou rendlni nedostatecnosti.

k lé¢bé pacientd, u kterych je porucha rdstu spojena s
deficitem SHOX genu potvrzenym analyzou DNA.

pro lIé¢bu malého vzristu u déti (soucasna vyska SDS <-
2.5 a vyska adjustovana na dospélost SDS <-1), které se
narodily malé na sv(j gestacni vék (SGA), s
novorozeneckou vyskou a/nebo délkou SDS <-2, u kterych
nedoslo k rstovému vysvihu (rychlost ristu SDS <0 v
prabéhu posledniho roku) do véku 4 let a vice.

v

Dospéli

Humatrope je urcen dospélym s vyraznym nedostatkem
rastového hormonu, ktery byl potvrzen ve dvou riznych
dynamickych testech (napf. test s inzulinovou
hypoglykémii, test s klonidinem, test s infuzi argininu).

ATC KOD

HO1ACO01

LEKOVA FORMA, SiLA

prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok - 6 mg, 12 mg,
24 mg

INDIKACNI SKUPINA
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ZMENA 'V SmPC Ano (5.1)

ZMENA V PIL

Ne

DOPORUCENI (Uprava znéni pFislusnych bodt SmPC)

SmPC bod 5.1:

Pediatricka populace

"Oteviend, multicentrickd observacni studie GeNeSIS (Genetics and Neuroendocrinology of Short
Stature International Study) byla provedena jako poregistracni studie hodnoceni bezpecnosti.
Pediatrické udaje tykajici se hodnot standardni odchylky koneéné vysky ve schvalenych indikacich jsou:
u nedostatku rlistového hormonu, 1,39 + 1,14; u Turnerova syndromu, 0,95 * 0,82; pfi poruse rlstu
spojené s homeoboxovym deficitem SHOX genu (SHOX-D), 0,86 * 0,91; u malého vzrlstu vzhledem
k gestacnimu véku (SGA), 1,11 + 0,96 a pfi chronické renalni insuficienci (CRI) 0,88 + 0,81 po 6,0 + 3,7,
6,4+3,3,47+26,54+3,0a5,82,8 letech IéCby somatropinem.

Vysledky dlouhodobé observacni studie (GeNeSIS) Iécby somatropinem v pediatrii zahrnovaly Udaje od
22 311 pacientl lécenych somatropinem (63,0 % nedostatek ristového hormonu, 12,7 % idiopaticka
porucha rlstu, 8,4 % Turnertv syndrom, 5,7 % maly vzrlst vzhledem k gesta¢nimu véku, 2,6 % deficit
SHOX genu, 0,4 % chronicka renalni insuficience, 5,5 % jiné a 1,7 % nezndmé) a byly v souladu se
zndmym bezpecnostnim profilem somatropinu. Klicové bezpecnostni cile studie, tj. vyskyt diabetu 2.
typu, de novo rakoviny a umrtnosti byly posuzovany ve srovndni s obecnou populaci, na zédkladé dat z
registru. U osmnacti z 21 448 pacientl léCenych somatropinem a zpusobilych k analyze, se rozvinul
diabetes mellitus 2. typu; nicméné u 13 z 18 pacientl existovaly rizikové faktory diabetu.
Standardizovany pomér incidence (95% Cl) diabetu 2. typu u déti IéCenych somatropinem byl
vyznamné zvysen (3,77 (2,24 az 5,96)), ale vyskyt u 16,8 pfipadd na 100 000 osoborok( expozice je
vzacny. Standardizovany pomér incidence (95% Cl) primdrnich onkologickych onemocnéni u pacientt
bez predchozi anamnézy byl 0,71 (0,39 aZz 1,20) na zakladé nahlasenych 14 pripadd. U pacientl
|é¢enych somatropinem bylo hlaseno 45 Umrti.

Standardizovany pomér umrtnosti (95% Cl), na zakladé nahlasenych 42 Gmrti pacientl sledovanych
béhem studie byl 0,6 (0,4 aZz 0,8) z celkové pfic¢iny Umrtnosti u vSech diagndz pacientl s nizkym
télesnym vzrlistem; pouze u podskupiny pacientll s anamnézou deficitu organického rlstového
hormonu, a zejména kvali predchozi malignité, byl standardizovany pomér umrtnosti vyznamné
zvysen.



