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Spgrgsmal og svar vedrgrende Genotropin og relaterede
navne (somatropin til injektion)

Resultat af en indbringelsesprocedure i henhold til artikel 6, stk. 12, i
forordning (EF) nr. 1084/2003 med senere aendringer

Det Europeeiske Leegemiddelagentur har gennemfgrt en voldgiftsprocedure for Genotropin og
relaterede navne. EMA's Udvalg for Leegemidler til Mennesker (CHMP) var blevet anmodet om at treeffe
afgarelse ved voldgift om en eendring af markedsfgringstilladelsen for Genotropin med henblik pa at
medtage en ny indikation for behandlingen af lav vaekst som fglge af langvarig brug af steroider hos
bgrn med juvenil idiopatisk arthritis. Udvalget konkluderede, at eendringen i markedsfgringstilladelsen
ikke kan godkendes.

Hvad er Genotropin?

Genotropin er et leegemiddel, der indeholder somatropin, som er en kopi af naturligt veeksthormon.
Vaeksthormon fremmer vaeksten i barndommen og ungdommen og indvirker ogsa pa den made, som
kroppen handterer protein, fedt og kulhydrat pa. Genotropin anvendes som erstatningsbehandling hos
bgrn og voksne, der mangler vaeksthormon. Det anvendes ligeledes til at korrigere lav hgjde hos bgrn,
der lider af de genetiske sygdomme Turners syndrom og Prader Willis syndrom, samt hos bgrn, der i
leengere tid har haft nyreproblemer. Somatropin fremstilles ved hjeelp af en metode, der kaldes
"rekombinant dna-teknologi”, dvs. ved hjeelp af en organisme, der har faet indsat et gen (dna), som
gor den i stand til at producere veeksthormon.

Genotropin, der ogsa markedsfares under saernavnet Genotonorm, kan fas i hele Den Europeeiske
Union (EU). Den virksomhed, der fremstiller laegemidlet, er Pfizer.

Hvorfor blev Genotropin vurderet igen?

I 15 EU-medlemsstater er Genotropin godkendt efter en gensidig anerkendelsesprocedure pa baggrund
af den fgrste markedsfgringstilladelse, der blev udstedt af Danmark den 7. maj 19871. I juli 2008
ansggte Pfizer om en aendring af markedsfaringstilladelsen med henblik pa at medtage en ny indikation
i Danmark (“referencemedlemsstaten’™). Denne gndring skulle anerkendes i @strig, Belgien, Finland,

1 | alle andre EU-medlemsstater har leegemidlet opn&et markedsfgringstilladelse p& nationalt plan. Disse nationale
markedsfgringstilladelser bergres ikke af denne indbringelsesprocedure.
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Frankrig, Tyskland, Greekenland, Irland, Italien, Luxembourg, Nederlandene, Portugal, Spanien,
Sverige og Det Forenede Kongerige ('de bergrte medlemsstater™). Den nye indikation var anvendelsen
af Genotropin hos bgrn, der far langtidsbehandling med steroider for juvenil idiopatisk arthritis (JIA),
som er en sjeelden bgrnesygdom, der forarsager betaendelse i mange led. Genotropin skulle anvendes
til at forbedre veeksten og kropssammenseaetningen hos bgrn med sveer JIA, hvor leengerevarende brug
af steroider for at heemme beteendelsen havde fort til nedsat vaekst. Da det ikke lykkedes
medlemsstaterne at opna enighed, indbragte Nederlandene sagen for CHMP med henblik p& voldgift
den 28. oktober 2009.

Begrundelserne for indbringelsen var, at der nu er feerre patienter end fgr, som er ngdt til at bruge
steroider, eftersom andre lsegemidler, der ikke pavirker veeksten, er blevet tilgaengelige til at
kontrollere JIA, og at virksomheden havde fremlagt for f4 data om den endelige hgjde, som
patienterne opnaede i undersggelserne.

Hvilke konklusioner ndede CHMP frem til?

Udvalget sa pa de undersggelser, som virksomheden havde fremlagt til stgtte for den nye indikation.
Udvalget undersggte ligeledes den offentliggjorte information om brugen af veeksthormon hos
patienter med JIA, og det indkaldte til et ekspertmgde, som omfattede eksperter i bade behandlingen
af hormonelle sygdomme (endokrinologer) og behandlingen af ledsygdomme (reumatologer).

Pa grundlag af vurderingen af de tilgeengelige data og den faglige drgftelse i udvalget konkluderede
CHMP, at eendringen af markedsfagringstilladelsen for Genotropin ikke kan godkendes i Danmark og i
alle de bergrte medlemsstater.

Europa-Kommissionen traf en afggrelse den 02. september 2010.
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