Lisa |

Ravimite nimetuste, ravimvormide, tugevuste, manustamisviiside,
muugiloa hoidjate loetelu liikmesriikides
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Liikmesriik Muugiloa hoidja Nimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EL/EMP
Austria Pfizer Corporation Austria GmbH Genotropin 12 mg - Pulver (12 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Floridsdorfer Hauptstrale 1 und Lésungsmittel zur ja lahusti
A-1210 Wien Herstellung einer
Austria Injektionslésung
Austria Pfizer Corporation Austria Genotropin 5,3 mg - Pulver [5,3 mg Sistelahuse pulber [Subkutaanne
GmbH und Lésungsmittel zur ja lahusti
Floridsdorfer Hauptstralle 1 Herstellung einer
A-1210 Wien Injektionslésung
Austria
Austria Pfizer Corpoation Austria Genotropin MiniQuick 0,2 0,2 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
GmbH mg - Pulver und ja lahusti
Floridsdorfer HauptstralRe 1 Lésungsmittel zur
A-1210 Wien Herstellung einer
Austria Injektionslésung
Belgia PFIZER S.A. Genotonorm 1,3 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Boulevard de la Plaine, 17 ja lahusti
1050 Brussels
Belgium
Belgia PFIZER S.A. Genotonorm 5,0 mg Sustelahuse pulber |Subkutaanne
Boulevard de la Plaine, 17 ja lahusti
1050 Brussels
Belgium
Belgia PFIZER S.A. Genotonorm 5,3 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Boulevard de la Plaine, 17 ja lahusti
1050 Brussels
Belgium
Belgia PFIZER S.A. Genotonorm 12 mg Sistelahuse pulber [Subkutaanne

Boulevard de la Plaine, 17
1050 Brussels
Belgium

ja lahusti
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1050 Brussels
Belgium

Liikmesriik Muugiloa hoidja Nimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EL/EMP
Belgia PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 0,2 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Boulevard de la Plaine, 17 ja lahusti
1050 Brussels
Belgium
Belgia PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 0,4 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Boulevard de la Plaine, 17 ja lahusti
1050 Brussels
Belgium
Belgia PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 0,6 mg Sustelahuse pulber |Subkutaanne
Boulevard de la Plaine, 17 ja lahusti
1050 Brussels
Belgium
Belgia PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 0,8 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Boulevard de la Plaine, 17 ja lahusti
1050 Brussels
Belgium
Belgia PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 1,0 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Boulevard de la Plaine, 17 ja lahusti
1050 Brussels
Belgium
Belgia PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 1,2 mg Sustelahuse pulber |Subkutaanne
Boulevard de la Plaine, 17 ja lahusti
1050 Brussels
Belgium
Belgia PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 1,4 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Boulevard de la Plaine, 17 ja lahusti
1050 Brussels
Belgium
Belgia PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 1,6 mg Sistelahuse pulber [Subkutaanne
Boulevard de la Plaine, 17 ja lahusti
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Liikmesriik Muugiloa hoidja Nimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EL/EMP
Belgia PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 1,8 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Boulevard de la Plaine, 17 ja lahusti
1050 Brussels
Belgium
Belgia PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 2,0 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Boulevard de la Plaine, 17 ja lahusti
1050 Brussels
Belgium
Taani Pfizer ApS, Genotropin 1,3 mg Sustelahuse pulber |Subkutaanne
Lautrupvang 8, ja lahusti
DK-2750 Ballerup,
Denmark
Taani Pfizer ApS, Genotropin 5 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Lautrupvang 8, ja lahusti
DK-2750 Ballerup,
Denmark
Taani Pfizer ApS, Genotropin 5,3 mg Sistelahuse pulber [Subkutaanne
Lautrupvang 8, ja lahusti
DK-2750 Ballerup,
Denmark
Taani Pfizer ApS, Genotropin 12 mg Sustelahuse pulber |Subkutaanne
Lautrupvang 8, ja lahusti
DK-2750 Ballerup,
Denmark
Taani Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 0,2 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Lautrupvang 8, ja lahusti
DK-2750 Ballerup,
Denmark
Taani Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 0,4 mg Siustelahuse pulber [Subkutaanne

Lautrupvang 8,
DK-2750 Ballerup,
Denmark

ja lahusti
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Liikmesriik Muugiloa hoidja Nimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EL/EMP
Taani Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 0,6 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Lautrupvang 8, ja lahusti
DK-2750 Ballerup,
Denmark
Taani Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 0,8 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Lautrupvang 8, ja lahusti
DK-2750 Ballerup,
Denmark
Taani Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 1,0 mg Sustelahuse pulber |Subkutaanne
Lautrupvang 8, ja lahusti
DK-2750 Ballerup,
Denmark
Taani Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 1,2 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Lautrupvang 8, ja lahusti
DK-2750 Ballerup,
Denmark
Taani Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 1,4 mg Sistelahuse pulber [Subkutaanne
Lautrupvang 8, ja lahusti
DK-2750 Ballerup,
Denmark
Taani Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 1,6 mg Sustelahuse pulber |Subkutaanne
Lautrupvang 8, ja lahusti
DK-2750 Ballerup,
Denmark
Taani Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 1,8 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Lautrupvang 8, ja lahusti
DK-2750 Ballerup,
Denmark
Taani Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 2,0 mg Sistelahuse pulber [Subkutaanne

Lautrupvang 8,
DK-2750 Ballerup,
Denmark

ja lahusti
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23-25 avenue du Docteur
Lannelongue,

75014 Paris

France

0,4 mg, poudre et solvant
pour solution injectable

ja lahusti

Liikmesriik Muugiloa hoidja Nimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EL/EMP
Soome Pfizer Oy, Genotropin 5 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Tietokuja 4, ja lahusti
00330 Helsinki,
Finland
Soome Pfizer Oy, Genotropin 12 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Tietokuja 4, ja lahusti
00330 Helsinki,
Finland
Prantsusmaa Pfizer Holding France, GENOTONORM 5mg, poudre |5 mg Sustelahuse pulber |Subkutaanne
23-25 avenue du Docteur et solvant pour solution ja lahusti
Lannelongue, injectable
75014 Paris
France
Prantsusmaa Pfizer Holding France, GENOTONORM 5,3 mg, 5,3 mg Sustelahuse pulber |Subkutaanne
23-25 avenue du Docteur poudre et solvant pour ja lahusti
Lannelongue, solution injectable
75014 Paris
France
Prantsusmaa Pfizer Holding France, GENOTONORM 12mg, 12 mg Sistelahuse pulber [Subkutaanne
23-25 avenue du Docteur poudre et solvant pour ja lahusti
Lannelongue, solution injectable
75014 Paris
France
Prantsusmaa Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK [0,2 mg Sistelahuse pulber [Subkutaanne
23-25 avenue du Docteur 0,2 mg, poudre et solvant ja lahusti
Lannelongue, pour solution injectable
75014 Paris
France
Prantsusmaa Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK (0,4 mg Sistelahuse pulber [Subkutaanne
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23-25 avenue du Docteur
Lannelongue,

75014 Paris

France

1,8 mg, poudre et solvant
pour solution injectable

ja lahusti

Liikmesriik Muudgiloa hoidja Nimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EL/EMP
Prantsusmaa Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK 0,6 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
23-25 avenue du Docteur 0,6 mg, poudre et solvant ja lahusti
Lannelongue, pour solution injectable
75014 Paris
France
Prantsusmaa Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK 0,8 mg Sustelahuse pulber |Subkutaanne
23-25 avenue du Docteur 0,8 mg, poudre et solvant ja lahusti
Lannelongue, pour solution injectable
75014 Paris
France
Prantsusmaa Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK 1{1 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
23-25 avenue du Docteur mg, poudre et solvant pour ja lahusti
Lannelongue, solution injectable
75014 Paris
France
Prantsusmaa Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK |1,2 mg Sustelahuse pulber |Subkutaanne
23-25 avenue du Docteur 1,2 mg, poudre et solvant ja lahusti
Lannelongue, pour solution injectable
75014 Paris
France
Prantsusmaa Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK |1,4 mg Sustelahuse pulber |Subkutaanne
23-25 avenue du Docteur 1,4 mg, poudre et solvant ja lahusti
Lannelongue, pour solution injectable
75014 Paris
France
Prantsusmaa Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK |1,6 mg Sustelahuse pulber |Subkutaanne
23-25 avenue du Docteur 1,6 mg, poudre et solvant ja lahusti
Lannelongue, pour solution injectable
75014 Paris
France
Prantsusmaa Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK |1,8 mg Sustelahuse pulber |Subkutaanne
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Liikmesriik Muudgiloa hoidja Nimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EL/EMP
Prantsusmaa Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK 2(2 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
23-25 avenue du Docteur mg, poudre et solvant pour ja lahusti
Lannelongue, solution injectable
75014 Paris
France
Saksamaa Pharmacia GmbH Genotropin 5 mg/ml 5.0 mg Sustelahuse pulber |Subkutaanne
Linkstr. 10 ja lahusti
D-10785 Berlin
Germany
Saksamaa Pharmacia GmbH Genotropin 5,3 mg/ml 5.3 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Linkstr. 10 ja lahusti
D-10785 Berlin
Germany
Saksamaa Pharmacia GmbH Genotropin 12 mg/ml 12.0 mg Sustelahuse pulber |Subkutaanne
Linkstr. 10 ja lahusti
D-10785 Berlin
Germany
Saksamaa Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 0,2 (0.2 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Linkstr. 10 mg ja lahusti
D-10785 Berlin
Germany
Saksamaa Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 0,4 (0.4 mg Sistelahuse pulber [Subkutaanne
Linkstr. 10 mg ja lahusti
D-10785 Berlin
Germany
Saksamaa Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 0,6 |0.6 mg Sustelahuse pulber |Subkutaanne
Linkstr. 10 mg ja lahusti
D-10785 Berlin
Germany
Saksamaa Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 0,8 |0.8 mg Sustelahuse pulber |Subkutaanne
Linkstr. 10 mg ja lahusti
D-10785 Berlin
Germany
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MESSOGHION AVE. 243
15451 NEO PSYCHIKO
Greece

ja lahusti

Liikmesriik Muudgiloa hoidja Nimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EL/EMP
Saksamaa Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 1,0 1.0 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Linkstr. 10 mg ja lahusti
D-10785 Berlin
Germany
Saksamaa Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 1,2 |1.2 mg Sustelahuse pulber |Subkutaanne
Linkstr. 10 mg ja lahusti
D-10785 Berlin
Germany
Saksamaa Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 1.4 |1.4 mg Sustelahuse pulber |Subkutaanne
Linkstr. 10 mg ja lahusti
D-10785 Berlin
Germany
Saksamaa Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 1,6 (1.6 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Linkstr. 10 mg ja lahusti
D-10785 Berlin
Germany
Saksamaa Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 1,8 [{1.8 mg Sistelahuse pulber [Subkutaanne
Linkstr. 10 mg ja lahusti
D-10785 Berlin
Saksamaa Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 2,0 |2.0 mg Sustelahuse pulber |Subkutaanne
Linkstr. 10 mg ja lahusti
D-10785 Berlin
Germany
Kreeka PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 1mg Sustelahuse pulber |Subkutaanne
MESSOGHION AVE. 243 ja lahusti
15451 NEO PSYCHIKO
Greece
Kreeka PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 1,4mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
MESSOGHION AVE. 243 ja lahusti
15451 NEO PSYCHIKO
Greece
Kreeka PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 2mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
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Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ
United Kingdom

0.2 MG

ja lahusti

Liikmesriik Muudgiloa hoidja Nimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EL/EMP
Kreeka PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 5mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
MESSOGHION AVE. 243 ja lahusti
15451 NEO PSYCHIKO
Greece
Kreeka PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN (WITH 5,3 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
MESSOGHION AVE. 243 PRESERVATIVE) ja lahusti
15451 NEO PSYCHIKO
Greece
Kreeka PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN (WITH 12mg Sustelahuse pulber |Subkutaanne
MESSOGHION AVE. 243 PRESERVATIVE) ja lahusti
15451 NEO PSYCHIKO
Greece
Kreeka PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 1,3mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
MESSOGHION AVE. 243 ja lahusti
15451 NEO PSYCHIKO
Greece
lirimaa Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN 5.3MG 5.3 mg Siustelahuse pulber [Subkutaanne
Ramsgate Road ja lahusti
Sandwich
Kent
CT13 9NJ
United Kingdom
lirimaa Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN 12MG 12 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Ramsgate Road ja lahusti
Sandwich
Kent
CT13 9NJ
United Kingdom
lirimaa Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 0.2 mg Sistelahuse pulber [Subkutaanne
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Liikmesriik

Muugiloa hoidja

EL/EMP

Nimi

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

lirimaa

Pharmacia Laboratories Limited
Ramsgate Road

Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN MINIQUICK
0.4 MG

0.4 mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

lirimaa

Pharmacia Laboratories Limited
Ramsgate Road

Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN MINIQUICK
0.6 MG

0.6 mg

Sistelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

lirimaa

Pharmacia Laboratories Limited
Ramsgate Road

Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN MINIQUICK
0.8 MG

0.8 mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

lirimaa

Pharmacia Laboratories Limited
Ramsgate Road

Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN MINIQUICK 1
MG

1 mg

Sistelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

lirimaa

Pharmacia Laboratories Limited
Ramsgate Road

Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN MINIQUICK
1.2 MG

1.2 mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

Lk 11/29



Liikmesriik

Muugiloa hoidja

EL/EMP

Nimi

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

lirimaa

Pharmacia Laboratories Limited
Ramsgate Road

Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN MINIQUICK
1.4 MG

1.4 mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

lirimaa

Pharmacia Laboratories Limited
Ramsgate Road

Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN MINIQUICK
1.6 MG

1.6 mg

Sistelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

lirimaa

Pharmacia Laboratories Limited
Ramsgate Road

Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN MINIQUICK
1.8 MG

1.8 mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

lirimaa

Pharmacia Laboratories Limited
Ramsgate Road

Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN MINIQUICK 2
MG

2 mg

Sistelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

ltaalia

Pfizer Italia S.r.I.

Via Valbondione 113
00188 Rome

Italy

Genotropin

5,3 mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

ltaalia

Pfizer Italia S.r.l.

Via Valbondione 113
00188 Rome

Italy

Genotropin

12 mg

Sistelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne
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Liikmesriik Muudgiloa hoidja Nimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EL/EMP
Itaalia Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 0,2 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Via Valbondione 113 ja lahusti
00188 Rome
Italy
Itaalia Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 0,4 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Via Valbondione 113 ja lahusti
00188 Rome
Italy
Itaalia Pfizer Italia S.r.I. Genotropin Miniquick 0,6 mg Sustelahuse pulber |Subkutaanne
Via Valbondione 113 ja lahusti
00188 Rome
Italy
Itaalia Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 0,8 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Via Valbondione 113 ja lahusti
00188 Rome
Italy
Itaalia Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 1 mg Sistelahuse pulber [Subkutaanne
Via Valbondione 113 ja lahusti
00188 Rome
Italy
Itaalia Pfizer Italia S.r.I. Genotropin Miniquick 1,2 mg Sustelahuse pulber |Subkutaanne
Via Valbondione 113 ja lahusti
00188 Rome
Italy
Itaalia Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 1,4 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Via Valbondione 113 ja lahusti
00188 Rome
Italy
Itaalia Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 1,6 mg Sistelahuse pulber [Subkutaanne
Via Valbondione 113 ja lahusti
00188 Rome
Italy
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17, Boulevard de la Plaine
B-1050 Bruxelles
Belgium

ja lahusti

Liikmesriik Muugiloa hoidja Nimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EL/EMP
Itaalia Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 1,8 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Via Valbondione 113 ja lahusti
00188 Rome
Italy
Itaalia Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 2 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Via Valbondione 113 ja lahusti
00188 Rome
Italy
Luksemburg Pfizer SA Genotonorm 1.3 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
17, Boulevard de la Plaine ja lahusti
B-1050 Bruxelles
Belgium
Luksemburg Pfizer SA Genotonorm 5mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
17, Boulevard de la Plaine ja lahusti
B-1050 Bruxelles
Belgium
Luksemburg Pfizer SA Genotonorm 5.3mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
17, Boulevard de la Plaine ja lahusti
B-1050 Bruxelles
Belgium
Luksemburg Pfizer SA Genotonorm 12mg Sustelahuse pulber |Subkutaanne
17, Boulevard de la Plaine ja lahusti
B-1050 Bruxelles
Belgium
Luksemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 0,2mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
17, Boulevard de la Plaine ja lahusti
B-1050 Bruxelles
Belgium
Luksemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 0,4mg Sistelahuse pulber [Subkutaanne
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17, Boulevard de la Plaine
B-1050 Bruxelles
Belgium

ja lahusti

Liikmesriik Muugiloa hoidja Nimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EL/EMP
Luksemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 0,6mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
17, Boulevard de la Plaine ja lahusti
B-1050 Bruxelles
Belgium
Luksemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 0,8mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
17, Boulevard de la Plaine ja lahusti
B-1050 Bruxelles
Belgium
Luksemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 1mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
17, Boulevard de la Plaine ja lahusti
B-1050 Bruxelles
Belgium
Luksemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 1,2mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
17, Boulevard de la Plaine ja lahusti
B-1050 Bruxelles
Belgium
Luksemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 1,4mg Sistelahuse pulber [Subkutaanne
17, Boulevard de la Plaine ja lahusti
B-1050 Bruxelles
Belgium
Luksemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 1,6mg Sustelahuse pulber |Subkutaanne
17, Boulevard de la Plaine ja lahusti
B-1050 Bruxelles
Belgium
Luksemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 1,8mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
17, Boulevard de la Plaine ja lahusti
B-1050 Bruxelles
Belgium
Luksemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 2mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
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Liikmesriik

Muugiloa hoidja

EL/EMP

Nimi

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Holland

Pfizer BV

Postbus 37

2900AA Capelle aan den ljssel
The Netherlands

Genotropin 5 mg, poeder en
oplosmiddel voor oplossing
voor injectie

5mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

Holland

Pfizer BV

Postbus 37

2900AA Capelle aan den ljssel
The Netherlands

Genotropin 12mg, poeder en
oplosmiddel voor oplossing
voor injectie

12mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

Portugal

Laboratérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park,

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugal

Genotropin 1,3 mg

1.3 mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

Portugal

Laboratérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park,

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugal

Genotropin 12 mg

12 mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

Portugal

Laboratérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park,

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugal

Genotropin 5,3 mg

5.3 mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

Portugal

Laboratoérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park,

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugal

Genotropin Mixer

5.3 mg

Sistelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

Portugal

Laboratérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park,

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugal

Genotropin Miniquick

Sistelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne
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Liikmesriik

Muugiloa hoidja

EL/EMP

Nimi

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Portugal

Laboratdrios Pfizer, Lda.

Lagoas Park,

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugal

Genotropin Miniquick

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

Portugal

Laboratérios Pfizer, Lda.

Lagoas Park,

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugal

Genotropin Miniquick

0.2 mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

Portugal

Laboratérios Pfizer, Lda.

Lagoas Park,

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugal

Genotropin Miniquick

0.4 mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

Portugal

Laboratérios Pfizer, Lda.

Lagoas Park,

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugal

Genotropin Miniquick

0.6 mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

Portugal

Laboratérios Pfizer, Lda.

Lagoas Park,

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugal

Genotropin Miniquick

0.8 mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

Portugal

Laboratérios Pfizer, Lda.

Lagoas Park,

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugal

Genotropin Miniquick

1.2 mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

Portugal

Laboratérios Pfizer, Lda.

Lagoas Park,

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugal

Genotropin Miniquick

1.4 mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne
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Liikmesriik

Muugiloa hoidja

EL/EMP

Nimi

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Portugal

Laboratdrios Pfizer, Lda.
Lagoas Park,

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugal

Genotropin Miniquick

1.6 mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

Portugal

Laboratérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park,

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugal

Genotropin Miniquick

1.8 mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

Portugal

Laboratérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park,

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugal

Genotropin Mixer

1.3 mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

Portugal

Laboratérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park,

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugal

Genotropin

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

Hispaania

PFIZER, S.A.

Avda. de Europa,

20 B. Parque Empresarial La
Moraleja Alcobendas

28108 MADRID

Spain

GENOTONORM KABIPEN 12
mg polvo y disolvente para
solucién inyectable

12mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

Hispaania

PFIZER, S.A.

Avda. de Europa,

20 B. Parque Empresarial La
Moraleja Alcobendas

28108 MADRID

Spain

GENOTONORM KABIPEN 5,3
mg polvo y disolvente para
solucién inyectable

5,3mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne
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Avda. de Europa,

20 B. Parque Empresarial La
Moraleja Alcobendas

28108 MADRID

Spain

1 mg polvo y disolvente
para solucion inyectable

ja lahusti

Liikmesriik Muudgiloa hoidja Nimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EL/EMP
Hispaania PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK [0,2mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Avda. de Europa, 0,2 mg polvo y disolvente ja lahusti
20 B. Parque Empresarial La para solucion inyectable
Moraleja Alcobendas
28108 MADRID
Spain
Hispaania PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK [0,4mg Sistelahuse pulber [Subkutaanne
Avda. de Europa, 0,4 mg polvo y disolvente ja lahusti
20 B. Parque Empresarial La para solucién inyectable
Moraleja Alcobendas
28108 MADRID
Spain
Hispaania PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK [0,6mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Avda. de Europa, 0,6 mg polvo y disolvente ja lahusti
20 B. Parque Empresarial La para solucion inyectable
Moraleja Alcobendas
28108 MADRID
Spain
Hispaania PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK [0,8mg Sistelahuse pulber [Subkutaanne
Avda. de Europa, 0,8 mg polvo y disolvente ja lahusti
20 B. Parque Empresarial La para solucion inyectable
Moraleja Alcobendas
28108 MADRID
Spain
Hispaania PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK |1mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
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Liikmesriik Muudgiloa hoidja Nimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EL/EMP
Hispaania PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK (1,2mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Avda. de Europa, 1,2 mg polvo y disolvente ja lahusti
20 B. Parque Empresarial La para solucion inyectable
Moraleja Alcobendas
28108 MADRID
Spain
Hispaania PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK (1,4mg Sistelahuse pulber [Subkutaanne
Avda. de Europa, 1,4 mg polvo y disolvente ja lahusti
20 B. Parque Empresarial La para solucién inyectable
Moraleja Alcobendas
28108 MADRID
Spain
Hispaania PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK (1,6mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Avda. de Europa, 1,6 mg polvo y disolvente ja lahusti
20 B. Parque Empresarial La para solucion inyectable
Moraleja Alcobendas
28108 MADRID
Spain
Hispaania PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK (1,8mg Sistelahuse pulber [Subkutaanne
Avda. de Europa, 1,8 mg polvo y disolvente ja lahusti
20 B. Parque Empresarial La para solucion inyectable
Moraleja Alcobendas
28108 MADRID
Spain
Hispaania PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK |2mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Avda. de Europa, 2 mg polvo y disolvente ja lahusti
20 B. Parque Empresarial La para solucion inyectable
Moraleja Alcobendas
28108 MADRID
Spain
Rootsi Pfizer AB , Genotropin 5.3 mg Sistelahuse pulber [Subkutaanne
191 90 Sollentuna, ja lahusti
Sverige
Sweden
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Liikmesriik Muugiloa hoidja Nimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EL/EMP
Rootsi Pfizer AB , Genotropin 12 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
191 90 Sollentuna, ja lahusti
Sverige
Sweden
Rootsi Pfizer AB , Genotropin 5 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
191 90 Sollentuna, ja lahusti
Sverige
Sweden
Rootsi Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 0,2 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
191 90 Sollentuna, ja lahusti
Sverige
Sweden
Rootsi Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 0,4 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
191 90 Sollentuna, ja lahusti
Sverige
Sweden
Rootsi Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 0,6 mg Siustelahuse pulber [Subkutaanne
191 90 Sollentuna, ja lahusti
Sverige
Sweden
Rootsi Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 0,8 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
191 90 Sollentuna, ja lahusti
Sverige
Sweden
Rootsi Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 1 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
191 90 Sollentuna, ja lahusti
Sverige
Sweden
Rootsi Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 1,2 mg Siustelahuse pulber [Subkutaanne
191 90 Sollentuna, ja lahusti
Sverige
Sweden

Lk 21/29



Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ
United Kingdom

0.2MG

ja lahusti

Liikmesriik Muudgiloa hoidja Nimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EL/EMP
Rootsi Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 1,4 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
191 90 Sollentuna, ja lahusti
Sverige
Sweden
Rootsi Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 1,6 mg Sustelahuse pulber |Subkutaanne
191 90 Sollentuna, ja lahusti
Sverige
Sweden
Rootsi Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 1,8 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
191 90 Sollentuna, ja lahusti
Sverige
Sweden
Rootsi Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 2 mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
191 90 Sollentuna, ja lahusti
Sverige
Sweden
Uhendkuningriik |Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN 5.3 MG 5.3mg Siustelahuse pulber [Subkutaanne
Ramsgate Road ja lahusti
Sandwich
Kent
CT13 9NJ
United Kingdom
Uhendkuningriik |Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN 12MG 12mg Sustelahuse pulber [Subkutaanne
Ramsgate Road ja lahusti
Sandwich
Kent
CT13 9NJ
United Kingdom
Uhendkuningriik |Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 0.2mg Sistelahuse pulber [Subkutaanne
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Liikmesriik

Muugiloa hoidja

EL/EMP

Nimi

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Uhendkuningriik

Pharmacia Laboratories Limited
Ramsgate Road

Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN MINIQUICK
0.4MG

0.4mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

Uhendkuningriik

Pharmacia Laboratories Limited
Ramsgate Road

Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN MINIQUICK
0.6MG

0.6mg

Sistelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

Uhendkuningriik

Pharmacia Laboratories Limited
Ramsgate Road

Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN MINIQUICK
0.8MG

0.8mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

Uhendkuningriik

Pharmacia Laboratories Limited
Ramsgate Road

Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN MINIQUICK
1MG

1mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

Uhendkuningriik

Pharmacia Laboratories Limited
Ramsgate Road

Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN MINIQUICK
1.2MG

1.2mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne
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Liikmesriik

Muugiloa hoidja

EL/EMP

Nimi

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Uhendkuningriik

Pharmacia Laboratories Limited
Ramsgate Road

Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN MINIQUICK
1.4MG

1.4mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

Uhendkuningriik

Pharmacia Laboratories Limited
Ramsgate Road

Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN MINIQUICK
1.6MG

1.6mg

Sistelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

Uhendkuningriik

Pharmacia Laboratories Limited
Ramsgate Road

Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN MINIQUICK
1.8MG

1.8mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne

Uhendkuningriik

Pharmacia Laboratories Limited
Ramsgate Road

Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN MINIQUICK
2MG

2mg

Sustelahuse pulber
ja lahusti

Subkutaanne
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Il lisa

Euroopa Ravimiameti esitatud teaduslikud jareldused ja keeldumise alused
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Teaduslikud jareldused
Genotropini ja sarnaste nimetuste (vt | lisa) teadusliku hindamise tUldkokkuvote

Genotropin ja sarnased nimetused on rekombinantne inimese kasvuhormoon, millele on Euroopa Liidus
antud muugiluba I lisas loetletud nimetuste all.

30. juulil 2008 esitas muugiloa hoidja Genotropini ja sarnaste nimetuste vastastikuse tunnustamise
menetluse (DK/H/0012/001,004-6,008-024/11/118) raames Il titpi muudatuse taotluse ravimi
naidustuse laiendamiseks.

Et menetluse viite- ja asjaomased liikmesriigid ei jdudnud muudatuse suhtes Uksmeelele, algatasid
Madalmaad 28. oktoobril 2009 Euroopa Komisjoni maaruse (EU) nr 1084/2003 artikli 6 16ike 12 kohase
esildismenetluse. Euroopa Ravimiameti inimravimite komiteel paluti anda oma arvamus kehtivate
mudgilubade muutmise kohta, et lisada neile jargmine naidustus:

Kasvuhéire juveniilse idiopaatilise artriidi (JIA) raskete vormidega lastel, kes saavad pikaaegset ravi
glukokortikosteroididega, et parandada nende kasvu ja kehaehitust. Kasvuhdire diagnoosi
kinnitamiseks peab vahemalt 12 kuu valtel mdddetud praeguse kasvu standardhélbe skoor (SDS)
olema < —2 v0i kasvukiiruse standardhélbe skoor < —1.

Esildismenetlus algas 17. novembril 2009.

Juveniilne idiopaatiline artriit (JIA) on pdletikuline haigus, mis pdhjustab the vdi mitme liigese turset,
sunoviiti, valu, jaikust ja/vdi hellust ning vdib pdhjustada teiste elundite p&letikku. Haiguse etioloogia
on suures osas teadmata, aga suure tdenaosusega on selle tekkes osa autoimmuunteguritel. Diagnoos
pbhineb teiste teadaolevalt artriiti pdhjustavate spetsiifiliste haiguste vdi haigusseisundite vélistamisel.
Juveniilse idiopaatilise artriidi diagnoosimiseks peavad artriidi objektiivsed ndhud haiguse avaldumisel
alla 16-aastastel lastel esinema vahemalt 6 nadala valtel.

JIA kdige raskemate vormide korral on sageli vaja kasutada agressiivset ravi haiguse kulgu
modifitseerivate antireumaatiliste ravimitega (DMARD-ravimid), nagu bioloogilised ravimid,
metotreksaat, tstiklosporiin ja glukokortikosteroidid, et piirata pdletikku, artriiti ning haiguse teisi
kliinilisi avaldumisvorme. Haiguse kroonilise iseloomu téttu, mille korral esineb sageli &genemisi, tuleb
haiguse diagnoosimise jarel kasutada tavaliselt pikaaegset ravi glikokortikosteroididega. Ravi
glukokortikosteroididega vajab ligikaudu 20% optimaalselt ravitud lastest. Kuigi ravi
glukokortikosteroididega leevendab suurel méaral haigusnahte ning siumptomeid, p&hjustab see
enamikel lastel paratamatult olulise kasvu- ja kehaehituse héire.

Muugiloa hoidja esitatud taotlus péhines neljal ravimifirma rahastatud uuringul, millest kaks olid
kesksed uuringud ja kaks arstide algatatud uuringud.

Keskne uuring CTC-3 oli Uhekeskuseline 111 faasi avatud, randomiseeritud, kontrollitud, 36 kuud kestev
prospektiivne uuring, milles hinnati Genotropini varase ravi efektiivsust kasvupeetuse ennetamisel
glukokortikosteroidravi saavatel raske JIA-ga lastel Genotropini mittesaanud lastega vorreldes.
Uuringus osales kokku 30 last, kes said randomiseeritult Genotropini annuses 0,066 mg/kg/d voi ei
saanud (kontrollrithm).

Keskne uuring CTC-4 oli 111 faasi randomiseerimata, kontrollita, 36 kuud kestev avatud uuring, milles
hinnati Genotropini efektiivsust puberteedieelses eas v0i puberteedieas lastel, kelle luhike kasv oli
tingitud sekundaarselt pikaaegsest glukokortikosteroidravist JIA v8i nefriitilise sindroomi téttu. Uuring
viidi labi kahes Prantsusmaa keskuses ja selles osales 30 last, kes said Genotropini annuses

0,066 mg/kg/d.

Toetav uuring CTC-1 oli randomiseerimata, kontrollita, avatud, Uhekeskuseline eksperimetaaluuring,
milles hinnati Genotropini efektiivsust puberteedieelses eas lastel, kelle lUhike kasv oli tingitud
sekundaarselt pikaaegsest glukokortikosteroidravist JIA tdttu. Kokku 15 last said Genotropini 12 kuu
valtel annuses 0,066 mg/kg/d, millele jargnes 12-kuuline ravita periood.

Toetav uuring CTC-2 oli randomiseerimata, kontrollita, avatud, Uhekeskuseline uuring, milles hinnati
Genotropini efektiivsust lastel, kelle luhike kasv oli tingitud sekundaarselt pikaaegsest

glukokortikosteroidravist JIA tdttu. Uuringupopulatsioon koosnes 13 lapsest, kes varem olid osalenud
uuringus CTC-1. Uuringus CTC-2 said koik lapsed 36 kuu véltel Genotropini annuses 0,066 mg/kg/d.
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Taotlusele oli lisatud ka kaks arstide algatatud uuringut (Bechtold ja Grote). Tegu oli randomiseeritud
ja kontrollitud uuringutega, milles Genotropini kasutamist vdrreldi raske kasvupeetusega JIA-ga lastel
mitteravitud kontrollrihmaga. Uuringute Ulesehitused ja efektiivsuse tulemusnéitajad olid sarnased
kesksete ja toetavate uuringutega, vélja arvatud uuringutes kasutatud vaiksemate annuste osas
(0,029-0,047 mg/kg/d Bechtoldi uuringus ja 0,045 mg/kg/d Grote uuringus).

Efektiivsus

Vaatamata bioloogiliste ravimite hiljutisele kasutuselevdtule JIA ravis on selles patsiendipopulatsioonis
siiski meditsiiniline vajadus uute ravimeetodite jarele. Saksamaa riikliku JIA registri andmetel sai 2007.
aastal pidevat ravi slisteemsete glukokortikosteroididega ligikaudu 20% kokku 1941-st registrisse
voetud alla 18-aastasest lapsest. Bioloogiline ravi ei ole kdigi patsientide puhul efektiivne, seetdttu voib
vaita, et vaatamata nende laste absoluutarvu mdningasele vahenemisele vfrreldes varasema ajaga
eksisteerib patsientidel siiski katmata meditsiiniline vajadus.

Ehkki inimravimite komitee mdistab, et seda ravi vajavate patsientide populatsioon on piiratud, on
efektiivsusandmete andmebaasi suurus absoluutarvudes vaike. Koos taotlusega esitatud 6 kliinilisse
uuringusse oli kokku kaasatud ainult 68 Genotropiniga ravitud patsienti. 6 uuringust ainult 4 tegi
mudgiloa hoidja (tlejddnud uuringud olid arstide algatatud avaldatud uuringud) ja ainult 1 uuringus 4-
st oli kasutatud kontrollrihma. Kuigi eri uuringutes saadud andmed on Uhetaolised ja viitavad
kasvuhormooni positiivsele toimele kasvu kiirendamisel selles patsiendipopulatsioonis, on andmeid
siiski liiga vahe, et otsustada ravimi efektiivsuse Ule.

Annuse valik

Raviks véaljapakutud annust 0,047 mg/kg/d oli kasutatud ainult Ghes arstide algatatud uuringus. Seda
annust ei kasutatud ei kesksetes ega toetavates uuringutes. Seetdttu leidis inimravimite komitee, et
valjapakutud annuse efektiivsus kdnealusel ndidustusel ei ole piisaval maaral téendatud.

Loplik saavutatud kasv

Kdigis esitatud uuringutes suurendas ravi Genotropiniga kasvukiirust vorreldes kontrollrihma ja/voi
lahtetaseme vaartustega. Samas on kesksetest uuringutest vaga vahe andmeid 16pliku saavutatud
kasvu kohta, mistdttu ravi kasulikkus kdnealusel ndidustusel ei ole piisaval maaral tdendatud. Enamik
andmeid 18pliku saavutatud kasvu kohta parinevad Genotropini saanud 13 lapselt Bechtoldi uuringus,
milles ei olnud piisaval maaral arvestatud paljude soodustavate teguritega, mistdttu ei ole nendele
andmetele tuginedes vdimalik 16plikke jareldusi teha.

Kehaehituse ja luu mineraalse tiheduse paranemine
Muugiloa hoidja korraldatud uuringutes ei tdheldatud ravi korral Genotropiniga selget ja suurt toimet
kehaehituse paranemisele ega luu mineraalsele tihedusele.

Kliiniline kasulikkus

Ehkki pikemast kasvust tulenev soodne mdju elukvaliteedile on mdnel teisel naidustusel (nt
kasvuhormooni puudulikkuse korral) tldiselt tunnustatud, ei ole seda selgelt naidatud kdnealusel
naidustusel. Kéesoleva taotluse toetuseks esitatud kesksetes uuringutes ei olnud peale I6pliku
saavutatud kasvu hinnatud patsientide elukvaliteeti.

Selles kiisimuses konsulteeriti ka inimravimite komitee diabeedi ja endokrinoloogia
teadusnduanderiihmaga, kes leidis samuti, et esitatud andmed tdendavad ainult ravi lihiaegset
kasulikkust. Et andmed I6pliku saavutatud kasvu kohta puuduvad, siis tuleb efektiivsuse jareldamiseks
kdnealusel naidustusel andmeid suurel maaral ekstrapoleerida. Samuti valjendas teadusnduanderihm
arvamust, et ehkki see ravi vdib olla mdnele patsiendile vaga kasulik, ei nahtu esitatud andmetest
siiski selliseid kliiniliselt soodsaid toimeid nagu luukoe havimise vahenemine, keha lihasmassi ja
lihasjou suurenemine vOi patsientide heaolu suurenemine.

Ohutus

Uldiselt oli Genotropini ohutus esitatud uuringutes sarnane teiste naidustuste ohutusprofiiliga ja sama
farmakoloogilise klassi ravimite omaga.

Samas Vv0ib selles patsiendipopulatsioonis olla teiste ndidustustega vorreldes suurem vdimalus
pahaloomuliste kasvajate tekkeks, arvestades, et JIA-ga patsiendid saavad samal ajal
immunosupressiivravi. Siinjuures tuleb markida, et JIA-ga patsientidel on IGF-1 l&htetase tavaliselt
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vaike, mida gliukokortikosteroidravi voib veelgi vahendada. Kasvuhormooni ja glukokortikosteroidide
pikaaegse samaaegse kasutamise toime ei ole teada ja seda ei olnud hinnatud ka esitatud uuringutes.

Kasvuhormoonil on héasti tuntud akuutne diabeeti soodustav toime. Ainsas uuringus, mis korraldati
raviks véljapakutud annusega 0,047 mg/kg/d (Bechtoldi uuring), ei taheldatud muutusi veregliikoosi
sisalduses. Diabeedi tekkevdimalus nendel patsientidel tekitab siiski ettevaatlikkust, sest
kasvuhormooni ja glikokortikosteroidide pikaaegse samaaegse kasutamise toimed ei ole teada ning
seda ei olnud ka esitatud uuringutes hinnatud.

Ka inimravimite komitee diabeedi ja endokrinoloogia teadusnduandertiihm, kellega kiisimuses néu
peeti, valjendas ettevaatlikkust ravimi pikaaegse ohutuse lle. Sellal kui lUhiaegne ohutus erilist
ettevaatust ei tekita, véljendasid diabeedi ja endokrinoloogia teadusnduanderihma eksperdid
ettevaatlikkust teadmatuse péarast ravimi pikaaegse ohutuse kohta.

Kasulikkuse ja riski suhe

Ravimi ohutuse osas tekitavad ettevaatlikkust kasvuhormooni kasutamise vdimalikud pikaaegsed riskid
(nagu kasvajate voi diabeedi tekke soodustamine), mida kasutamisel selle ndidustuse korral vdib
suurendada kestev samaaegne ravi glikokortikosteroididega. Seni korraldatud uuringutes ei ole
glukokortikosteroidide ja kasvuhormooni samaaegse kasutamise pikaaegset ohutust hinnatud.

Muugiloa hoidja korraldatud kesksetes uuringutes kasutati ndidustuse raviks véljapakutud annusest
suuremaid annuseid ja et andmed 18pliku saavutatud kasvu kohta on vaga piiratud, siis ei ole tdestatud
saavutatud ravitoime Kliiniline tdhendus.

Nii miugiloa hoidja rahastatud uuringutes kui ka Bechtoldi uuringus ei taheldatud kliiniliselt olulist
toimet I6plikule saavutatud kasvule, luu mineraalsele tihedusele ega kehaehitusele. Lisaks sellele ei
kogutud mitte Gheski mutgiloa hoidja rahastatud uuringus andmeid elukvaliteedi kohta. Nimetatud
teabe puudumise tdttu on olemasolevad vahesed andmed piiratud vaartusega. Kasvuhormooni mdju
eelpool nimetatud kliiniliselt olulistele tulemusnéitajatele on kdnealuse naidustuse korral teadmata.

Ulaltoodut arvesse vdttes jareldas inimravimite komitee, et taotlus ei vasta ohutuse ja efektiivsuse
aspektist heakskiitmiseks vajalikele kriteeriumidele.

Lk 28/29



Keeldumise alused

Arvestades, et:

e inimravimite komitee arutas Euroopa Komisjoni maaruse (EU) nr 1084/2003 artikli 6 16ike 12
kohast esildismenetlust;

¢ komitee leidis, et kasvuhormooni pikaaegne kasutamine vdib olla seotud riskidega (nagu kasvajate
voi diabeedi tekke soodustamine), mida kasutamisel kdnealuse naidustuse korral vdib suurendada

kestev samaaegne ravi glukokortikosteroididega;

e komitee arvates ei esitanud muugiloa hoidja andmeid, mis oleks tdestanud Genotropini kasutamise
efektiivsust véaljapakutud naidustuse ja annustamise korral;

e komitee arvates ei olnud ravimi kasulikkuse ja riski suhe véljapakutud naidustuse korral positiivne;

e komitee otsuse kohaselt ei vastanud taotlus ohutuse ja efektiivsuse aspektist heakskiitmiseks
vajalikele kriteeriumidele,

ei soovita inimravimite komitee muugilube muuta.
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