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Zur Frage der Unbedenklichkeit einer Anwendung von Somatropin beim Erwachsenen —

Stellungnahme anhand der wissenschaftlichen Literatur

Im Folgenden bezeichnet der Begriff <Wachstumshormon> das korpereigene Wachstumshormon, der Begriff
<Somatropin> das durch Injektion verabreichte Wachstumshormon.

L.

"Aktivitit" (oder "Wirkung") des Wachstumshormons ist ein MaB fiir die korpereigene Produktion von
Wachstumshormon ebenso wie fiir die durch Injektion zugefiihrte Dosis von Somatropin und dieses MaB ist
aussagekriftiger als Angaben zur Hormonkonzentration (Wachstumshormonspiegel) im Blut. Die Aktivitét
wird im Blutplasma gemessen mittels Bestimmung des Eiweilistoffs IGF-1. Durch Injektion von
Somatropin nimmt die Aktivitdt und dadurch IGF-1 zu.

Die Aktivitit des korpereigenen Wachstumshormons hat eine betréchtliche Schwankungsbreite. Dazu
tragt bei, dass mit den Jahren die Aktivitdt zuriickgeht. So kann es sein, dass im Alter von 50 Jahren die
Aktivitdit des Wachstumshormons deutlich unter dem Niveau einer durchschnittlichen dreiigjéhrigen
Person liegen - oder aber dhnlich hoch sein kann.

Die Schwankungsbreite begriindet einen weiten Norm- oder Referenzbereich: Wenn ein Wert
beispielsweise nur die Halfte des altersentsprechenden Durchschnitts betrdgt oder auch doppelt so hoch ist,
liegt er in beiden Féllen innerhalb des Normbereichs. Wenn als weiteres Beispiel die Aktivitidt des
Wachstumshormons bei einer Person fiinfmal so hoch sein sollte wie bei einer anderen Person, kénnen sich
beide Werte im Referenzbereich wiederfinden, bei Frauen wie bei Ménnern. Eine groe Schwankungsbreite
gibt es in allen Altersklassen.

Der Grund fiir die Unterschiede zwischen den Menschen ist unbekannt — ist aber kein Ausdruck der
individuellen Tagesverfassung. Bei ein und derselben Person weichen Werte, die an verschiedenen Tagen
gemessen wurden, nur um etwa 10% voneinander ab. Die groBe Schwankungsbreite hat keinen
medizinisch erkennbaren Grund, Werte innerhalb dieser Schwankungsbreite gelten als normal, auch ein
relativer Mangel an Wachstumshormon ist ein gewdhnlicher Befund ohne Krankheitswert.

Eine medizinische Verabreichung von Somatropin dient dazu, einen Mangel an Wachstumshormon
auszugleichen. Wenn mit einer Injektion eine Dosis von 0,3 bis 0,5 Milligramm Somatropin verabreicht
werden, steigt die Aktivitdt vorhersagbar um einen Betrag an (etwa 100 ng/ml IGF-1), der innerhalb des
Normbereichs liegt und nicht dariiber hinaus geht. Durch Injektion von Somatropin ist ein
Aktivitdtszuwachs somit nur innerhalb der Grenzen des Normbereichs zu erwarten. Ein Folgewert
jenseits der Grenzen des Normbereichs bleibt aller Voraussicht nach auch dann aus, wenn der Ausgangswert
hochnormal ist, also kein Mangel besteht. Der Korper vermeidet eine tberschielende Aktivitat durch
Drosselung der Eigenproduktion von Wachstumshormon oder Ddmpfung der Hormonwirkung.
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4. Der Gebrauchsinformation der Somatotropinpriaparate sind Beschreibungen von unerwinschten

Wirkungen zu entnehmen, die durch Dosisanpassung von selbst zurtickgehen. Dariiber hinaus gibt es
bei der Anwendung von Hormonpriparaten regelmifig Bedenken zur Frage nach Spatfolgen einer
Behandlung, insbesondere nach einer Bedeutung fiir das Auftreten einer Krebserkrankung. Derartige
Bedenken hat es auch fiir die Anwendung von Somatropin gegeben und die Fach- und
Gebrauchsinformationen der verfiigbaren Somatropinpréparate raten zu Verzicht, wenn man an einer
Krebserkrankung (oder Anzeichen einer anderen Tumorerkrankung) leidet. Im Einklang mit den Fach- und
Gebrauchsinformationen ist zu betonen, dass die wissenschaftliche Evidenz keinen Hinweis auf einen
krebsfordernden Effekt bei Erwachsenen durch eine zeitlich beschrankte Behandlung mit
Somatropininjektionen liefert.

Das Auftreten von Krebserkrankungen wurde im Zusammenhang mit der gemessenen
Wachstumshormonaktivitit bei einer grolen Zahl von Personen untersucht. Personen mit hoher Aktivitat
hatten demnach eine knapp doppelt so hohe statistische Wahrscheinlichkeit an Dickdarmkrebs und
Prostatakrebs zu erkranken wie Menschen mit niedriger Aktivitit. Bei Frauen in und nach den
Wechseljahren war das Risiko fiir Brustkrebs nicht erhoht und somit unabhingig vom Aktivitdtsgrad des
korpereigenen Wachstumshormons. Die Brustkrebsrate war nur bei Frauen vor dem Wechsel erhoht, das
Lungenkrebsrisiko war nicht erhdht.

Wenn der Fall eintritt, dass bei einer Person die Injektion von Somatropin eine gesundheitsfordernde
Wirkung entfaltet, besteht ein personlicher relativer Mangel an korpereigenem Wachstumshormon, dessen
Aktivitit ist offensichtlich gering. (Ist die korpereigene Aktivitdt dagegen hoch, wird die Injektion zu
keinem merkbar giinstigen Effekt fiihren). Daher ist von folgender Annahme auszugehen: Personen, die
einen gunstigen Effekt erfahren, gehdren nicht zu jener Personengruppe mit einem Risiko fiir
bestimmte Krebsarten, die mit der Aktivitdt des Wachstumshormons in Zusammenhang stehen kdnnten
(Prostatakrebs bei Méannern, Brustkrebs bei Frauen vor dem Wechsel, Dickdarmkrebs).

Ungeachtet dieser Uberlegungen ist zu betonen, dass die wissenschaftliche Erkenntnislage keinen
ursachlichen Zusammenhang der messbaren Wachstumshormonaktivitit mit Krebserkrankungen
begriindet. Die verfiigbaren Befunde lassen genauso wenig den Schluss zu, dass Wachstumshormon selbst -
wenn seine Aktivitit im Referenzbereich liegt - eine eigenstindige krebsfordernde Wirkung hat.
Dementsprechend waren therapeutische Malnahmen zur Hemmung der Wachstumshormonaktivitdt
durchwegs wirkungslos im Einddmmen von Krebserkrankungen. Wissenschaftlich ldsst sich einer
Wachstumshormonaktivitidt im Normbereich keine Rolle bei der Entstehung von Krankheitszustdnden - wie
Krebs - zuschreiben.

Unabhingig von einer Behandlung mit Somatropin gilt die Empfehlung zur Vorsorgeuntersuchung. Es ist
auch moglich, die Aktivitit des korpereigenen Wachstumshormons - vor Beginn einer Behandlung mit
Somatropin - in einem Facharztlabor durch Blutabnahme messen zu lassen.
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