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Otazky a odpovedi tykajici se pripravku Genotropin a
- (N4 7 7 O - 14 - -
souvisejicich nazvu (somatropinova injekce)
Vysledky postupu podle ¢&l. 6 odst. 12 nafizeni (ES) 1084/2003 v platném znéni

Evropska agentura pro |éCivé pFipravky dokoncila arbitrazni fizeni pro pfipravek Genotropin a
souvisejici ndzvy. Vybor pro humanni 1éCivé pripravky (CHMP) agentury EMEA byl pozadan o arbitrazni
fizeni ohledné zmény registrace pripravku Genotropin tak, aby zahrnovala novou indikaci, a sice pouZziti
k 16¢b& opozd&ného ristu zplisobeného dlouhodobym uZivanim steroidi u déti s juvenilni idiopatickou
artritidou. Vybor CHMP dospél k zavéru, ze zména rozhodnuti o registraci nemize byt povolena.

Co je Genotropin?

Genotropin je 1é&ivy pEipravek obsahujici somatropin, ktery je kopii pfirozeného ristového hormonu.
Rdstovy hormon podporuje rlst v obdobi détstvi a adolescence a také ovliviiuje zplsob, jakym télo
naklada s proteiny, tuky a sacharidy. Genotropin se pouziva jako substitucni Ié¢ba u déti a dospélych
s deficitem rlstového hormonu. PouZiva se rovnéz k tpravé malého vzristu u déti s genetickymi
chorobami Turnerlv syndrom a Prader-Williho syndrom a u déti s dlouhotrvajicimi ledvinovymi
potizemi. Somatropin se vyrabi metodou oznacovanou jako ,technologie rekombinantni DNA": je
vytvaren organismem, do kterého byl vioZen gen (DNA), diky némuz je schopen produkovat rdstovy
hormon.

Genotropin, na trh uvadény také pod obchodnim ndzvem Genotonorm, je dostupny v celé Evropské
Unii (EU). Tento |ék vyrabi spole¢nost Pfizer.

Proc byl pripravek Genotropin prezkoumavan?

Pfipravek Genotropin je v 15 ¢lenskych statech EU registrovan postupem vzajemného uznavani na
zakladé pdvodni registrace udé&lené v Dansku dne 7. kvétna 1987*. V &ervenci 2008 podala spole¢nost
Pfizer v Dansku (,referen¢nim clenském staté") zadost o zménu rozhodnuti o registraci se zaclenénim
nové indikace. Tato zména méla byt uznana v Belgii, Finsku, Francii, Irsku, Italii, Lucembursku,
Némecku, Nizozemsku, Portugalsku, Rakousku, Recku, Spojeném krélovstvi, Spanélsku a Svédsku
(,dotcené clenské staty"). Novou indikaci bylo pouZiti pfipravku Genotropin u déti dlouhodobé IéCenych

! Ve véech ostatnich ¢lenskych statech EU bylo 1é¢ivému piipravku udéleno rozhodnuti o registraci na vnitrostatni trovni.
Tato vnitrostatni rozhodnuti o registraci nejsou timto fizenim ovlivnéna.
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steroidy pro juvenilni idiopatickou artritidu (JIA z angl. juvenile idiopathic arthritis), vzacné
onemocnéni détského véku zplsobujici mnohocetné zanéty kloubd. Pipravek Genotropin mél byt
pouzivan ke zlepeni rlstu a télesné stavby u déti s tézkou formou JIA, u kterych dlouhodobé
pouzivani steroidd k regulaci zanétu vedlo ke zpomaleni rlstu. ProtoZe se tyto ¢lenské staty
nedokazaly shodnout, predlozilo Nizozemsko dne 28. Fijna 2009 zaleZitost vyboru CHMP k arbitraznimu
fizeni.

Dlvodem pro pFedloZeni byl fakt, Ze v sou¢asnosti potiebuje Ié¢bu steroidy méné pacientl nez

v minulosti, nebot k regulaci JIA jsou jiz dostupné dalsi 1é¢ivé pripravky, které neovliviiuji rlst. Daldim
dlvodem byl fakt, Zze spole¢nost predlozila pFili§ malo Udajl o kone¢né vysce dosazené pacienty

ve studiich.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Vybor CHMP prozkoumal studie, které spole¢nost predlozila na podporu nové indikace. Vzal také

v Gvahu zvefejnéné informace o pouziti rdstového hormonu u pacient{ s JIA a svolal setkani odbornikd,
které zahrnovalo jak odborniky na Ié¢bu hormonalnich poruch (endokrinology), tak odborniky na lécbu
kloubnich onemocnéni (revmatology).

Na zékladé vyhodnoceni aktudlné dostupnych tdajd a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor
CHMP k nazoru, ze zména rozhodnuti o registraci pro pFipravek Genotropin nemdze byt schvalena ani
v Dansku, ani v dotéenych Clenskych statech.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 02. zafi 2010.
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