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Opinia Rady Konsultacyjng

Rada Konsultacyjna na posiedzeniu w dniu 09.11.2009r. omawiata dokumenty
otrzymane w zwigzku z pismami MZ-PLE-460-6913-1/J0S/08 z dnia 26 czerwca 2008
oraz MZ-PLE-460-8365-78/GB/09 z dnia 28.09.2009, dotyczace przygotowania analizy
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania preparatu hormonu wzrostu — Omnitrope®
w leczeniu niskorostych dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscig przysadki, przewlekta
niewydolnoscig nerek, zespotem Turnera oraz zespotem Pradera-Willego w ramach
terapeutycznego programu zdrowotnego.

Rada Konsultacyjna, na podstawie przegladu systematycznego przygotowanego
przez AOTM, Analizy Weryfikacyjnej dokumentacji przedstawionej przez producenta
preparatu Omnitrope® oraz opinii ekspertow klinicznych, wyraza opinie, ze efektywnos¢
kliniczna i bezpieczenstwo stosowania tego preparatu w leczeniu niskorostosci u dzieci
nie réznig sie w sposdéb istotny od preparatu Genotropin®.

Proponowana terapia

Preparat Omnitrope® jest lekiem biopodobnym do referencyjnego preparatu leczniczego
Genotropin®. Zawiera somatropine wytwarzang w komorkach Escherichia coli metoda
rekombinacji DNA. Somatropina jest silnie dziatajgcym hormonem, ktéry odgrywa istotna
role w metabolizmie lipidow, weglowodandw i biatek. U dzieci z niewystarczajacy iloscia
endogennego hormonu wzrostu somatropina zwieksza tempo wzrostu ciata. Zaréwno u 0s6b
dorostych jak i u dzieci somatropina utrzymuje prawidtowg budowe ciata, zwiekszajac
retencje azotu i pobudzajgc wzrost miesni szkieletowych oraz uruchamiajgc zasoby tkanki
ttuszczowej w organizmie. '

Preparat Omnitrope® jest zarejestrowany w leczeniu dzieci z zaburzeniami wzrostu
zwigzanych z niedostatecznym wydzielaniem hormonu wzrostu (GH), zespotem Turnera,
przewlektg niewydolnoscig nerek (PNN), zespotem Pradera-Willego (PWS) oraz w leczeniu
dzieci z zaburzeniami wzrostu i w terapii zastepczej u dorostych ze znacznym niedoborem
hormonu wzrostu. *

Omnitrope® podawany jest raz na dobe zaleznie od masy lub powierzchni ciata pacjenta,
w dawce 0,025-0,035mg/kg mc (0,7-1mg/m?) w niedoborze GH oraz PWS lub 0,045-
0,05mg/kg mc (1,4mg/m?) w zespole Turnera i PNN. !

Skutecznos¢ proponowanej terapii
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Dane z przegladu systematycznego przygotowanego przez AOTM wskazujg na brak istotnych
roznic pomiedzy preparatami Omnitrope® i Genotropin® w zakresie wszystkich
analizowanych punktow korncowych dotyczacych skutecznosci terapii w leczeniu niskorostych
dzieci z niedoborem GH. 2 Wyniki te potwierdzajg dane przedstawione
przez wnioskodawcow oraz opinia eksperta klinicznego. 34

Nie odnaleziono doniesie pierwotnych dotyczgcych innych wnioskowanych wskazan.
Na podstawie opinii eksperta oraz licznych stanowisk towarzystw naukowych i instytucji
publicznych (m. in. NICE) mozna przyja¢, ze Omitrope® jest skuteczny rdéwniez
w tych wskazaniach. *°

Bezpieczenstwo terapii

U dorostych pacjentéw czesto wystepujg dziatania niepozadane zwigzane z retencjg ptyndw, takie
jak obrzeki obwodowe, sztywnosé konczyn, bdle stawdw, bdle miesni i parestezje. Te dziatania
niepozgdane sg zwykle tagodne do umiarkowanych, pojawiajg sie w ciggu pierwszych miesiecy
leczenia i ustepuja samoistnie lub po zmniejszeniu dawki preparatu. U dzieci i mtodziezy
takie dziatania niepozadane wystepuja niezbyt czesto. *

W doniesieniach wtérnych brak jest dowodéw na istotnie rézny profil bezpieczerstwa preparatéow
Omnitrope® i Genotropin®. Jedyne opisywane rdznice dotyczyty wielokrotnie wyzszego ryzyka
wytworzenia przeciwciat przeciwko Omnitrope®, co nie miatlo ewidentnego przetozenia
na obserwacje kliniczne (np. zmniejszenie skutecznosci leczenia, reakcje nadwrazliwosci). Ponadto,
ryzyko wytworzenia tych przeciwciat zostato praktycznie wyeliminowane po wprowadzeniu nowych
standardéw produkcji Omnitrope®. %
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