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La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) informa a los profesionales sanitarios sobre el inicio de Ila
evaluacion del perfil de seguridad de los medicamentos que
contienen somatropina.

Somatropina es hormona de crecimiento humana obtenida por tecnologia
de ADN recombinante. Se utiliza para el tratamiento de distintas entidades
clinicas con un déficit de hormona del crecimiento y baja talla, entre las que
se encuentran: trastorno del crecimiento por secrecion insuficiente de
hormona de crecimiento y trastorno del crecimiento asociado a Sindrome
de Turner o insuficiencia renal crénica.

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), comité cientifico de
la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) constituido por los
representantes de todas las agencias nacionales europeas, ha iniciado un
proceso de revision del perfil de seguridad de los medicamentos que
contienen somatropina.

Esta revision se ha puesto en marcha una vez se han conocido los
resultados preliminares en Francia de un estudio epidemiolégico que
sugieren que los pacientes adultos que habian sido tratados con
somatropina durante la infancia presentaban un riesgo de mortalidad
superior al de la poblacién general. El estudio se esta llevando a cabo por
un consorcio de especialistas en ocho paises de la Union Europea y se
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esta a la espera de obtener resultados adicionales del resto de los paises
participantes.

La AEMPS informa que en tanto no concluya el proceso de evaluacion
iniciado, los prescriptores deberan seguir las indicaciones terapéuticas y
dosis que han sido autorizadas para estos medicamentos. Se recuerda que
la dosis maxima de somatropina es de 50ug/kg de peso y dia, dosis que no
debera ser excedida. Las fichas técnicas de los medicamentos que
contienen somatropina pueden consultarse en la pagina web de la AEMPS

(www.aemps.es)

Se comunicara cualquier informacién adicional sobre este asunto en cuanto
esté disponible.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de
reacciones adversas al centro Autonémico de Farmacovigilancia correspondiente.
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