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Kysymyksia ja vastauksia ladkevalmisteesta nimelta
Genotropin (somatropiini-injektio) ja sen muista
kauppanimista

Komission asetuksen N:o 1084/2003, sellaisena kuin se on muutettuna,
6 artiklan 12 kohdan mukaisen menettelyn tulos

Euroopan laakevirasto on saanut paatdkseen valimiesmenettelyn Genotropin-ladkevalmisteesta ja sen
muista kauppanimista. Viraston ladkevalmistekomiteaa (CHMP) oli pyydetty toimimaan valimiehena
Genotropinin myyntiluvan muutoshakemusta koskevassa asiassa. Myyntilupaan haettiin muutoksena
uutta kayttoaihetta juveniilia idiopaattista artriittia sairastavilla lapsilla steroidien pitkaaikaisen kayton
aiheuttaman kasvunopeuden hidastumisen hoitoon. Ladkevalmistekomitea paatti, ettei myyntilupaan
haettua muutosta voi myodntéa.

Mita Genotropin on?

Genotropin on ladke, joka sisdltda somatropiinia, joka on luonnollisen kasvuhormonin kopio.
Kasvuhormoni edistda kasvua lapsuuden ja nuoruuden aikana ja vaikuttaa myo6s siihen, miten elimisto
kasittelee proteiineja, rasvaa ja hiilihydraatteja. Genotropinia kaytetadn korvaushoitona lapsilla ja
aikuisilla, joilla on kasvuhormonin puute. Sita kaytetadn myds lyhytkasvuisuuden korjaamiseen
lapsilla, joilla on perinndllisid sairauksia, kuten Turnerin oireyhtyma tai Prader-Willin oireyhtyma, sekéa
lapsilla, joilla on pitkittyneitd munuaisongelmia. Somatropiinia tuotetaan yhdistelma-DNA-tekniikalla.
Sité tuottaa organismi, joka pystyy siihen lisdtyn geenin (DNA) avulla tuottamaan kasvuhormonia.

Genotropinia, jota myydaan myds kauppanimelld Genotonorm, on saatavissa kaikkialla Euroopan
unionin (EU:n) alueella. Ladkettd valmistava yhtié on Pfizer.

Miksi Genotropinia arvioitiin?

Genotropin on hyvaksytty 15:ssd EU:n jasenvaltiossa keskindiselld tunnustamismenettelylla Tanskassa
7. toukokuuta 1987 myo6nnetyn ensimmaisen myyntiluvan perusteella®. Pfizer haki heindkuussa 2008
myyntilupaan muutosta uuden kayttdaiheen lisddmiseksi Tanskassa (viitejdsenvaltio). Muutos oli
tarkoitus tunnustaa lItavallassa, Belgiassa, Suomessa, Ranskassa, Saksassa, Kreikassa, Irlannissa,

! Kaikissa muissa EU:n jasenvaltioissa lagke on saanut kansallisen myyntiluvan. Tama menettely ei vaikuta naihin
kansallisiin myyntilupiin.
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Italiassa, Luxemburgissa, Alankomaissa, Portugalissa, Espanjassa, Ruotsissa ja Yhdistyneessa
kuningaskunnassa (asianosaiset jasenvaltiot). Uusi kayttdaihe oli Genotropinin kaytto lapsilla, jotka
ovat saaneet pitkaaikaisena hoitona steroideja juveniiliin idiopaattiseen artriittiin (JIA), joka on
harvinainen lapsuuden sairaus, joka aiheuttaa monen nivelen tulehduksen. Genotropinia oli tarkoitus
kayttad kasvun ja kehon koostumuksen parantamiseen lapsilla, joilla on vaikea JIA ja joilla pitkittynyt
steroidien kaytto tulehduksen hallintaan on johtanut kasvun hidastumiseen. Koska jasenvaltiot eivat
pééasseet asiasta yksimielisyyteen, Alankomaat siirsi asian 28. lokakuuta 2009 ladkevalmistekomitealle
valimiesmenettelya varten.

Menettelyn perusteena oli, etté steroideja tarvitsevia potilaita on nyt vdhemman kuin aiemmin, koska
muita laakkeita, jotka eivat vaikuta kasvuun, on tullut saataville JIA:n hallintaan. Toinen peruste oli,
ettéa yhtio oli esittdnyt lilan vahan tietoja tutkimuksiin osallistuneilla potilailla saavutetusta lopullisesta
pituudesta.

Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaatokset?

Ladkevalmistekomitea tarkasteli yhtion uuden kayttbaiheen tueksi esittdmia tutkimuksia. Se tarkasteli
myos julkaistuja tietoja kasvuhormonin kaytdsta JIA-potilailla ja kutsui koolle asiantuntijakokouksen,
johon osallistui seka hormonaalisten hairididen hoidon asiantuntijoita (endokrinologeja) etta
nivelsairauksien hoidon asiantuntijoita (reumatologeja).

Kaytettavissa olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella
ladkevalmistekomitea paatti, ettei muutosta Genotropinin myyntilupaan voi hyvaksya Tanskassa eika
missddn asianosaisessa jasenvaltiossa.

Euroopan komissio teki asiasta paatdoksen 02. syyskuuta 2010.
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