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Austrija Pfizer Corporation Austria GmbH Genotropin 12 mg - Pulver 12 mg Milteliai ir Leisti po oda
Floridsdorfer HauptstraBe 1 und Lésungsmittel zur tirpiklis
A-1210 Wien Herstellung einer injekciniam
Austria Injektionslésung tirpalui
Austrija Pfizer Corporation Austria Genotropin 5,3 mg - Pulver |5,3 mg Milteliai ir Leisti po oda
GmbH und Lésungsmittel zur tirpiklis
Floridsdorfer HauptstraBe 1 Herstellung einer injekciniam
A-1210 Wien Injektionslésung tirpalui
Austria
Austrija Pfizer Corpoation Austria Genotropin MiniQuick 0,2 mg |0,2 mg Milteliai ir Leisti po oda
GmbH - Pulver und Lésungsmittel tirpiklis
Floridsdorfer HauptstraBe 1 zur Herstellung einer injekciniam
A-1210 Wien Injektionslésung tirpalui
Austria
Belgija PFIZER S.A. Genotonorm 1,3 mg Milteliai ir Leisti po oda
Boulevard de la Plaine, 17 tirpiklis
1050 Brussels injekciniam
Belgium tirpalui
Belgija PFIZER S.A. Genotonorm 5,0 mg Milteliai ir Leisti po oda
Boulevard de la Plaine, 17 tirpiklis
1050 Brussels injekciniam
Belgium tirpalui
Belgija PFIZER S.A. Genotonorm 5,3 mg Milteliai ir Leisti po oda
Boulevard de la Plaine, 17 tirpiklis
1050 Brussels injekciniam
Belgium tirpalui
Belgija PFIZER S.A. Genotonorm 12 mg Milteliai ir Leisti po oda
Boulevard de la Plaine, 17 tirpiklis
1050 Brussels injekciniam
Belgium tirpalui
Belgija PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 0,2 mg Milteliai ir Leisti po oda
Boulevard de la Plaine, 17 tirpiklis
1050 Brussels injekciniam
Belgium tirpalui
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Belgija PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 0,4 mg Milteliai ir Leisti po oda
Boulevard de la Plaine, 17 tirpiklis
1050 Brussels injekciniam
Belgium tirpalui
Belgija PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 0,6 mg Milteliai ir Leisti po oda
Boulevard de la Plaine, 17 tirpiklis
1050 Brussels injekciniam
Belgium tirpalui
Belgija PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 0,8 mg Milteliai ir Leisti po oda
Boulevard de la Plaine, 17 tirpiklis
1050 Brussels injekciniam
Belgium tirpalui
Belgija PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 1,0 mg Milteliai ir Leisti po oda
Boulevard de la Plaine, 17 tirpiklis
1050 Brussels injekciniam
Belgium tirpalui
Belgija PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 1,2 mg Milteliai ir Leisti po oda
Boulevard de la Plaine, 17 tirpiklis
1050 Brussels injekciniam
Belgium tirpalui
Belgija PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 1,4 mg Milteliai ir Leisti po oda
Boulevard de la Plaine, 17 tirpiklis
1050 Brussels injekciniam
Belgium tirpalui
Belgija PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 1,6 mg Milteliai ir Leisti po oda
Boulevard de la Plaine, 17 tirpiklis
1050 Brussels injekciniam
Belgium tirpalui
Belgija PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 1,8 mg Milteliai ir Leisti po oda
Boulevard de la Plaine, 17 tirpiklis
1050 Brussels injekciniam
Belgium tirpalui
Belgija PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 2,0 mg Milteliai ir Leisti po oda
Boulevard de la Plaine, 17 tirpiklis
1050 Brussels injekciniam
Belgium tirpalui
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Danija Pfizer ApS, Genotropin 1,3 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lautrupvang 8, tirpiklis
DK-2750 Ballerup, injekciniam
Denmark tirpalui
Danija Pfizer ApS, Genotropin 5 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lautrupvang 8, tirpiklis
DK-2750 Ballerup, injekciniam
Denmark tirpalui
Danija Pfizer ApS, Genotropin 5,3 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lautrupvang 8, tirpiklis
DK-2750 Ballerup, injekciniam
Denmark tirpalui
Danija Pfizer ApS, Genotropin 12 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lautrupvang 8, tirpiklis
DK-2750 Ballerup, injekciniam
Denmark tirpalui
Danija Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 0,2 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lautrupvang 8, tirpiklis
DK-2750 Ballerup, injekciniam
Denmark tirpalui
Danija Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 0,4 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lautrupvang 8, tirpiklis
DK-2750 Ballerup, injekciniam
Denmark tirpalui
Danija Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 0,6 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lautrupvang 8, tirpiklis
DK-2750 Ballerup, injekciniam
Denmark tirpalui
Danija Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 0,8 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lautrupvang 8, tirpiklis
DK-2750 Ballerup, injekciniam
Denmark tirpalui
Danija Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 1,0 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lautrupvang 8, tirpiklis
DK-2750 Ballerup, injekciniam
Denmark tirpalui
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Danija Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 1,2 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lautrupvang 8, tirpiklis
DK-2750 Ballerup, injekciniam
Denmark tirpalui
Danija Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 1,4 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lautrupvang 8, tirpiklis
DK-2750 Ballerup, injekciniam
Denmark tirpalui
Danija Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 1,6 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lautrupvang 8, tirpiklis
DK-2750 Ballerup, injekciniam
Denmark tirpalui
Danija Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 1,8 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lautrupvang 8, tirpiklis
DK-2750 Ballerup, injekciniam
Denmark tirpalui
Danija Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 2,0 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lautrupvang 8, tirpiklis
DK-2750 Ballerup, injekciniam
Denmark tirpalui
Suomija Pfizer Oy, Genotropin 5 mg Milteliai ir Leisti po oda
Tietokuja 4, tirpiklis
00330 Helsinki, injekciniam
Finland tirpalui
Suomija Pfizer Oy, Genotropin 12 mg Milteliai ir Leisti po oda
Tietokuja 4, tirpiklis
00330 Helsinki, injekciniam
Finland tirpalui
Prancizija Pfizer Holding France, GENOTONORM 5mg, poudre (5 mg Milteliai ir Leisti po oda
23-25 avenue du Docteur Lannelongue, |et solvant pour solution tirpiklis
75014 Paris injectable injekciniam
France tirpalui
Pranctzija Pfizer Holding France, GENOTONORM 5,3 mg, 5,3 mg Milteliai ir Leisti po oda
23-25 avenue du Docteur Lannelongue, |poudre et solvant pour tirpiklis
75014 Paris solution injectable injekciniam
France tirpalui
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Prancuzija Pfizer Holding France, GENOTONORM 12mg, poudre(12 mg Milteliai ir Leisti po oda
23-25 avenue du Docteur Lannelongue, |et solvant pour solution tirpiklis
75014 Paris injectable injekciniam
France tirpalui
Prancizija Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK 0,2 mg Milteliai ir Leisti po oda
23-25 avenue du Docteur Lannelongue, |0,2 mg, poudre et solvant tirpiklis
75014 Paris pour solution injectable injekciniam
France tirpalui
Prancizija Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK |0,4 mg Milteliai ir Leisti po oda
23-25 avenue du Docteur Lannelongue, |0,4 mg, poudre et solvant tirpiklis
75014 Paris pour solution injectable injekciniam
France tirpalui
Prancizija Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK 0,6 mg Milteliai ir Leisti po oda
23-25 avenue du Docteur Lannelongue, |0,6 mg, poudre et solvant tirpiklis
75014 Paris pour solution injectable injekciniam
France tirpalui
Prancizija Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK |0,8 mg Milteliai ir Leisti po oda
23-25 avenue du Docteur Lannelongue, |0,8 mg, poudre et solvant tirpiklis
75014 Paris pour solution injectable injekciniam
France tirpalui
Pranctzija Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK 1 {1 mg Milteliai ir Leisti po oda
23-25 avenue du Docteur Lannelongue, |mg, poudre et solvant pour tirpiklis
75014 Paris solution injectable injekciniam
France tirpalui
Pranctzija Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK (1,2 mg Milteliai ir Leisti po oda
23-25 avenue du Docteur Lannelongue, |1,2 mg, poudre et solvant tirpiklis
75014 Paris pour solution injectable injekciniam
France tirpalui
Prancizija Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK 1,4 mg Milteliai ir Leisti po oda
23-25 avenue du Docteur Lannelongue, |1,4 mg, poudre et solvant tirpiklis
75014 Paris pour solution injectable injekciniam
France tirpalui
Pranctzija Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK 1,6 mg Milteliai ir Leisti po oda
23-25 avenue du Docteur Lannelongue, |1,6 mg, poudre et solvant tirpiklis
75014 Paris pour solution injectable injekciniam
France tirpalui
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Pranctzija Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK (1,8 mg Milteliai ir Leisti po oda
23-25 avenue du Docteur Lannelongue, |1,8 mg, poudre et solvant tirpiklis
75014 Paris pour solution injectable injekciniam
France tirpalui
Prancuzija Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK 2 |2 mg Milteliai ir Leisti po oda
23-25 avenue du Docteur Lannelongue, |mg, poudre et solvant pour tirpiklis
75014 Paris solution injectable injekciniam
France tirpalui
Vokietija Pharmacia GmbH Genotropin 5 mg/ml 5.0 mg Milteliai ir Leisti po oda
Linkstr. 10 tirpiklis
D-10785 Berlin injekciniam
Germany tirpalui
Vokietija Pharmacia GmbH Genotropin 5,3 mg/ml 5.3 mg Milteliai ir Leisti po oda
Linkstr. 10 tirpiklis
D-10785 Berlin injekciniam
Germany tirpalui
Vokietija Pharmacia GmbH Genotropin 12 mg/ml 12.0 mg Milteliai ir Leisti po oda
Linkstr. 10 tirpiklis
D-10785 Berlin injekciniam
Germany tirpalui
Vokietija Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 0,2 (0.2 mg Milteliai ir Leisti po oda
Linkstr. 10 mg tirpiklis
D-10785 Berlin injekciniam
Germany tirpalui
Vokietija Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 0,4 |0.4 mg Milteliai ir Leisti po oda
Linkstr. 10 mg tirpiklis
D-10785 Berlin injekciniam
Germany tirpalui
Vokietija Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 0,6 (0.6 mg Milteliai ir Leisti po oda
Linkstr. 10 mg tirpiklis
D-10785 Berlin injekciniam
Germany tirpalui
Vokietija Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 0,8 (0.8 mg Milteliai ir Leisti po oda
Linkstr. 10 mg tirpiklis
D-10785 Berlin injekciniam
Germany tirpalui
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Vokietija Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 1,0 {1.0 mg Milteliai ir Leisti po oda
Linkstr. 10 mg tirpiklis
D-10785 Berlin injekciniam
Germany tirpalui
Vokietija Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 1,2 (1.2 mg Milteliai ir Leisti po oda
Linkstr. 10 mg tirpiklis
D-10785 Berlin injekciniam
Germany tirpalui
Vokietija Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 1.4 (1.4 mg Milteliai ir Leisti po oda
Linkstr. 10 mg tirpiklis
D-10785 Berlin injekciniam
Germany tirpalui
Vokietija Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 1,6 |1.6 mg Milteliai ir Leisti po oda
Linkstr. 10 mg tirpiklis
D-10785 Berlin injekciniam
Germany tirpalui
Vokietija Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 1,8 (1.8 mg Milteliai ir Leisti po oda
Linkstr. 10 mg tirpiklis
D-10785 Berlin injekciniam
tirpalui
Vokietija Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 2,0 (2.0 mg Milteliai ir Leisti po oda
Linkstr. 10 mg tirpiklis
D-10785 Berlin injekciniam
Germany tirpalui
Graikija PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 1mg Milteliai ir Leisti po oda
MESSOGHION AVE. 243 tirpiklis
15451 NEO PSYCHIKO injekciniam
Greece tirpalui
Graikija PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 1,4mg Milteliai ir Leisti po oda
MESSOGHION AVE. 243 tirpiklis
15451 NEO PSYCHIKO injekciniam
Greece tirpalui
Graikija PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 2mg Milteliai ir Leisti po oda
MESSOGHION AVE. 243 tirpiklis
15451 NEO PSYCHIKO injekciniam
Greece tirpalui
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Graikija PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 5mg Milteliai ir Leisti po oda
MESSOGHION AVE. 243 tirpiklis
15451 NEO PSYCHIKO injekciniam
Greece tirpalui
Graikija PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN (WITH 5,3 mg Milteliai ir Leisti po oda
MESSOGHION AVE. 243 PRESERVATIVE) tirpiklis
15451 NEO PSYCHIKO injekciniam
Greece tirpalui
Graikija PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN (WITH 12mg Milteliai ir Leisti po oda
MESSOGHION AVE. 243 PRESERVATIVE) tirpiklis
15451 NEO PSYCHIKO injekciniam
Greece tirpalui
Graikija PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 1,3mg Milteliai ir Leisti po oda
MESSOGHION AVE. 243 tirpiklis
15451 NEO PSYCHIKO injekciniam
Greece tirpalui
Airija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN 5.3MG 5.3 mg Milteliai ir Leisti po oda
Ramsgate Road tirpiklis
Sandwich injekciniam
Kent tirpalui
CT13 9NJ
United Kingdom
Airija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN 12MG 12 mg Milteliai ir Leisti po oda
Ramsgate Road tirpiklis
Sandwich injekciniam
Kent tirpalui
CT13 9NJ
United Kingdom
Airija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 0.2(0.2 mg Milteliai ir Leisti po oda
Ramsgate Road MG tirpiklis
Sandwich injekciniam
Kent tirpalui
CT13 9NJ

United Kingdom
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Airija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 0.4(0.4 mg Milteliai ir Leisti po oda
Ramsgate Road MG tirpiklis
Sandwich injekciniam
Kent tirpalui
CT13 9NJ
United Kingdom
Airija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 0.6(0.6 mg Milteliai ir Leisti po oda
Ramsgate Road MG tirpiklis
Sandwich injekciniam
Kent tirpalui
CT13 9NJ
United Kingdom
Airija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 0.8(0.8 mg Milteliai ir Leisti po oda
Ramsgate Road MG tirpiklis
Sandwich injekciniam
Kent tirpalui
CT13 9NJ
United Kingdom
Airija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1 (1 mg Milteliai ir Leisti po oda
Ramsgate Road MG tirpiklis
Sandwich injekciniam
Kent tirpalui
CT13 9NJ
United Kingdom
Airija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1.2{1.2 mg Milteliai ir Leisti po oda
Ramsgate Road MG tirpiklis
Sandwich injekciniam
Kent tirpalui
CT13 9NJ
United Kingdom
Airija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1.4(1.4 mg Milteliai ir Leisti po oda
Ramsgate Road MG tirpiklis
Sandwich injekciniam
Kent tirpalui
CT13 9NJ

United Kingdom
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Airija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1.6{1.6 mg Milteliai ir Leisti po oda
Ramsgate Road MG tirpiklis
Sandwich injekciniam
Kent tirpalui
CT13 9NJ
United Kingdom
Airija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1.8(1.8 mg Milteliai ir Leisti po oda
Ramsgate Road MG tirpiklis
Sandwich injekciniam
Kent tirpalui
CT13 9NJ
United Kingdom
Airija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 2 |2 mg Milteliai ir Leisti po oda
Ramsgate Road MG tirpiklis
Sandwich injekciniam
Kent tirpalui
CT13 9NJ
United Kingdom
Italija Pfizer Italia S.r.l. Genotropin 5,3 mg Milteliai ir Leisti po oda
Via Valbondione 113 tirpiklis
00188 Rome injekciniam
Italy tirpalui
Italija Pfizer Italia S.r.l. Genotropin 12 mg Milteliai ir Leisti po oda
Via Valbondione 113 tirpiklis
00188 Rome injekciniam
Italy tirpalui
Italija Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 0,2 mg Milteliai ir Leisti po oda
Via Valbondione 113 tirpiklis
00188 Rome injekciniam
Italy tirpalui
Italija Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 0,4 mg Milteliai ir Leisti po oda
Via Valbondione 113 tirpiklis
00188 Rome injekciniam
Italy tirpalui

puslapis 11/27



ES/EEE Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas pavadinimas |Stiprumas Farmaciné Vartojimo budas
valstybé forma
naré
Italija Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 0,6 mg Milteliai ir Leisti po oda
Via Valbondione 113 tirpiklis
00188 Rome injekciniam
Italy tirpalui
Italija Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 0,8 mg Milteliai ir Leisti po oda
Via Valbondione 113 tirpiklis
00188 Rome injekciniam
Italy tirpalui
Italija Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 1 mg Milteliai ir Leisti po oda
Via Valbondione 113 tirpiklis
00188 Rome injekciniam
Italy tirpalui
Italija Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 1,2 mg Milteliai ir Leisti po oda
Via Valbondione 113 tirpiklis
00188 Rome injekciniam
Italy tirpalui
Italija Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 1,4 mg Milteliai ir Leisti po oda
Via Valbondione 113 tirpiklis
00188 Rome injekciniam
Italy tirpalui
Italija Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 1,6 mg Milteliai ir Leisti po oda
Via Valbondione 113 tirpiklis
00188 Rome injekciniam
Italy tirpalui
Italija Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 1,8 mg Milteliai ir Leisti po oda
Via Valbondione 113 tirpiklis
00188 Rome injekciniam
Italy tirpalui
Italija Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 2 mg Milteliai ir Leisti po oda
Via Valbondione 113 tirpiklis
00188 Rome injekciniam
Italy tirpalui
Liuksemburga |Pfizer SA Genotonorm 1.3 mg Milteliai ir Leisti po oda
S 17, Boulevard de la Plaine tirpiklis
B-1050 Bruxelles injekciniam
Belgium tirpalui
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Liuksemburga |Pfizer SA Genotonorm 5mg Milteliai ir Leisti po oda
S 17, Boulevard de la Plaine tirpiklis

B-1050 Bruxelles injekciniam

Belgium tirpalui
Liuksemburga |Pfizer SA Genotonorm 5.3mg Milteliai ir Leisti po oda
S 17, Boulevard de la Plaine tirpiklis

B-1050 Bruxelles injekciniam

Belgium tirpalui
Liuksemburga |Pfizer SA Genotonorm 12mg Milteliai ir Leisti po oda
S 17, Boulevard de la Plaine tirpiklis

B-1050 Bruxelles injekciniam

Belgium tirpalui
Liuksemburga |Pfizer SA Genotonorm Miniquick 0,2mg Milteliai ir Leisti po oda
S 17, Boulevard de la Plaine tirpiklis

B-1050 Bruxelles injekciniam

Belgium tirpalui
Liuksemburga |Pfizer SA Genotonorm Miniquick 0,4mg Milteliai ir Leisti po oda
S 17, Boulevard de la Plaine tirpiklis

B-1050 Bruxelles injekciniam

Belgium tirpalui
Liuksemburga |Pfizer SA Genotonorm Miniquick 0,6mg Milteliai ir Leisti po oda
S 17, Boulevard de la Plaine tirpiklis

B-1050 Bruxelles injekciniam

Belgium tirpalui
Liuksemburga |Pfizer SA Genotonorm Miniquick 0,8mg Milteliai ir Leisti po oda
S 17, Boulevard de la Plaine tirpiklis

B-1050 Bruxelles injekciniam

Belgium tirpalui
Liuksemburga |Pfizer SA Genotonorm Miniquick 1mg Milteliai ir Leisti po oda
S 17, Boulevard de la Plaine tirpiklis

B-1050 Bruxelles injekciniam

Belgium tirpalui
Liuksemburga |Pfizer SA Genotonorm Miniquick 1,2mg Milteliai ir Leisti po oda
S 17, Boulevard de la Plaine tirpiklis

B-1050 Bruxelles injekciniam

Belgium tirpalui
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Liuksemburga |Pfizer SA Genotonorm Miniquick 1,4mg Milteliai ir Leisti po oda
S 17, Boulevard de la Plaine tirpiklis
B-1050 Bruxelles injekciniam
Belgium tirpalui
Liuksemburga |Pfizer SA Genotonorm Miniquick 1,6mg Milteliai ir Leisti po oda
S 17, Boulevard de la Plaine tirpiklis
B-1050 Bruxelles injekciniam
Belgium tirpalui
Liuksemburga |Pfizer SA Genotonorm Miniquick 1,8mg Milteliai ir Leisti po oda
S 17, Boulevard de la Plaine tirpiklis
B-1050 Bruxelles injekciniam
Belgium tirpalui
Liuksemburga |Pfizer SA Genotonorm Miniquick 2mg Milteliai ir Leisti po oda
S 17, Boulevard de la Plaine tirpiklis
B-1050 Bruxelles injekciniam
Belgium tirpalui
Nyderlandai Pfizer BV Genotropin 5 mg, poeder en |5mg Milteliai ir Leisti po oda
Postbus 37 oplosmiddel voor oplossing tirpiklis
2900AA Capelle aan den Ijssel voor injectie injekciniam
The Netherlands tirpalui
Nyderlandai Pfizer BV Genotropin 12mg, poeder en [12mg Milteliai ir Leisti po oda
Postbus 37 oplosmiddel voor oplossing tirpiklis
2900AA Capelle aan den Ijssel voor injectie injekciniam
The Netherlands tirpalui
Portugalija Laboratérios Pfizer, Lda. Genotropin 1,3 mg 1.3 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lagoas Park, tirpiklis
Edificio 10 injekciniam
2740-271 Porto Salvo tirpalui
Portugal
Portugalija Laboratérios Pfizer, Lda. Genotropin 12 mg 12 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lagoas Park, tirpiklis
Edificio 10 injekciniam
2740-271 Porto Salvo tirpalui
Portugal
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Portugalija Laboratérios Pfizer, Lda. Genotropin 5,3 mg 5.3 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lagoas Park, tirpiklis
Edificio 10 injekciniam
2740-271 Porto Salvo tirpalui
Portugal
Portugalija Laboratérios Pfizer, Lda. Genotropin Mixer 5.3 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lagoas Park, tirpiklis
Edificio 10 injekciniam
2740-271 Porto Salvo tirpalui
Portugal
Portugalija Laboratorios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 1 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lagoas Park, tirpiklis
Edificio 10 injekciniam
2740-271 Porto Salvo tirpalui
Portugal
Portugalija Laboratdrios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 2 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lagoas Park, tirpiklis
Edificio 10 injekciniam
2740-271 Porto Salvo tirpalui
Portugal
Portugalija Laboratdrios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 0.2 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lagoas Park, tirpiklis
Edificio 10 injekciniam
2740-271 Porto Salvo tirpalui
Portugal
Portugalija Laboratdrios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 0.4 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lagoas Park, tirpiklis
Edificio 10 injekciniam
2740-271 Porto Salvo tirpalui
Portugal
Portugalija Laboratorios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 0.6 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lagoas Park, tirpiklis
Edificio 10 injekciniam
2740-271 Porto Salvo tirpalui
Portugal
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Portugalija Laboratérios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 0.8 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lagoas Park, tirpiklis
Edificio 10 injekciniam
2740-271 Porto Salvo tirpalui
Portugal
Portugalija Laboratorios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 1.2 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lagoas Park, tirpiklis
Edificio 10 injekciniam
2740-271 Porto Salvo tirpalui
Portugal
Portugalija Laboratorios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 1.4 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lagoas Park, tirpiklis
Edificio 10 injekciniam
2740-271 Porto Salvo tirpalui
Portugal
Portugalija Laboratdrios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 1.6 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lagoas Park, tirpiklis
Edificio 10 injekciniam
2740-271 Porto Salvo tirpalui
Portugal
Portugalija Laboratdrios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 1.8 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lagoas Park, tirpiklis
Edificio 10 injekciniam
2740-271 Porto Salvo tirpalui
Portugal
Portugalija Laboratdrios Pfizer, Lda. Genotropin Mixer 1.3 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lagoas Park, tirpiklis
Edificio 10 injekciniam
2740-271 Porto Salvo tirpalui
Portugal
Portugalija Laboratorios Pfizer, Lda. Genotropin 5 mg Milteliai ir Leisti po oda
Lagoas Park, tirpiklis
Edificio 10 injekciniam
2740-271 Porto Salvo tirpalui
Portugal
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Ispanija PFIZER, S.A. GENOTONORM KABIPEN 12 |12mg Milteliai ir Leisti po oda
Avda. de Europa, mg polvo y disolvente para tirpiklis
20 B. Parque Empresarial La Moraleja solucidn inyectable injekciniam
Alcobendas tirpalui
28108 MADRID
Spain
Ispanija PFIZER, S.A. GENOTONORM KABIPEN 5,3 |5,3mg Milteliai ir Leisti po oda
Avda. de Europa, mg polvo y disolvente para tirpiklis
20 B. Parque Empresarial La Moraleja solucion inyectable injekciniam
Alcobendas tirpalui
28108 MADRID
Spain
Ispanija PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK |0,2mg Milteliai ir Leisti po oda
Avda. de Europa, 0,2 mg polvo y disolvente tirpiklis
20 B. Parque Empresarial La Moraleja para solucion inyectable injekciniam
Alcobendas tirpalui
28108 MADRID
Spain
Ispanija PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK |0,4mg Milteliai ir Leisti po oda
Avda. de Europa, 0,4 mg polvo y disolvente tirpiklis
20 B. Parque Empresarial La Moraleja para solucion inyectable injekciniam
Alcobendas tirpalui
28108 MADRID
Spain
Ispanija PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK |0,6mg Milteliai ir Leisti po oda
Avda. de Europa, 0,6 mg polvo y disolvente tirpiklis
20 B. Parque Empresarial La Moraleja para solucion inyectable injekciniam
Alcobendas tirpalui
28108 MADRID
Spain
Ispanija PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK |0,8mg Milteliai ir Leisti po oda
Avda. de Europa, 0,8 mg polvo y disolvente tirpiklis
20 B. Parque Empresarial La Moraleja para solucion inyectable injekciniam
Alcobendas tirpalui

28108 MADRID
Spain
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Ispanija PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK |1mg Milteliai ir Leisti po oda
Avda. de Europa, 1 mg polvo y disolvente para tirpiklis
20 B. Parque Empresarial La Moraleja solucidn inyectable injekciniam
Alcobendas tirpalui
28108 MADRID
Spain
Ispanija PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK |1,2mg Milteliai ir Leisti po oda
Avda. de Europa, 1,2 mg polvo y disolvente tirpiklis
20 B. Parque Empresarial La Moraleja para solucion inyectable injekciniam
Alcobendas tirpalui
28108 MADRID
Spain
Ispanija PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK |1,4mg Milteliai ir Leisti po oda
Avda. de Europa, 1,4 mg polvo y disolvente tirpiklis
20 B. Parque Empresarial La Moraleja para solucion inyectable injekciniam
Alcobendas tirpalui
28108 MADRID
Spain
Ispanija PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK |1,6mg Milteliai ir Leisti po oda
Avda. de Europa, 1,6 mg polvo y disolvente tirpiklis
20 B. Parque Empresarial La Moraleja para solucion inyectable injekciniam
Alcobendas tirpalui
28108 MADRID
Spain
Ispanija PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK |1,8mg Milteliai ir Leisti po oda
Avda. de Europa, 1,8 mg polvo y disolvente tirpiklis
20 B. Parque Empresarial La Moraleja para solucion inyectable injekciniam
Alcobendas tirpalui
28108 MADRID
Spain
Ispanija PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK [2mg Milteliai ir Leisti po oda
Avda. de Europa, 2 mg polvo y disolvente para tirpiklis
20 B. Parque Empresarial La Moraleja solucidn inyectable injekciniam
Alcobendas tirpalui

28108 MADRID
Spain
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Svedija Pfizer AB , Genotropin 5.3 mg Milteliai ir Leisti po oda
191 90 Sollentuna, tirpiklis
Sverige injekciniam
Sweden tirpalui
Svedija Pfizer AB , Genotropin 12 mg Milteliai ir Leisti po oda
191 90 Sollentuna, tirpiklis
Sverige injekciniam
Sweden tirpalui
Svedija Pfizer AB , Genotropin 5 mg Milteliai ir Leisti po oda
191 90 Sollentuna, tirpiklis
Sverige injekciniam
Sweden tirpalui
Svedija Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 0,2 mg Milteliai ir Leisti po oda
191 90 Sollentuna, tirpiklis
Sverige injekciniam
Sweden tirpalui
Svedija Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 0,4 mg Milteliai ir Leisti po oda
191 90 Sollentuna, tirpiklis
Sverige injekciniam
Sweden tirpalui
Svedija Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 0,6 mg Milteliai ir Leisti po oda
191 90 Sollentuna, tirpiklis
Sverige injekciniam
Sweden tirpalui
Svedija Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 0,8 mg Milteliai ir Leisti po oda
191 90 Sollentuna, tirpiklis
Sverige injekciniam
Sweden tirpalui
Svedija Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 1 mg Milteliai ir Leisti po oda
191 90 Sollentuna, tirpiklis
Sverige injekciniam
Sweden tirpalui
Svedija Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 1,2 mg Milteliai ir Leisti po oda
191 90 Sollentuna, tirpiklis
Sverige injekciniam
Sweden tirpalui

puslapis 19/27



ES/EEE Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas pavadinimas |Stiprumas Farmaciné Vartojimo budas
valstybé forma
naré
Svedija Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 1,4 mg Milteliai ir Leisti po oda
191 90 Sollentuna, tirpiklis
Sverige injekciniam
Sweden tirpalui
Svedija Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 1,6 mg Milteliai ir Leisti po oda
191 90 Sollentuna, tirpiklis
Sverige injekciniam
Sweden tirpalui
Svedija Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 1,8 mg Milteliai ir Leisti po oda
191 90 Sollentuna, tirpiklis
Sverige injekciniam
Sweden tirpalui
Svedija Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 2 mg Milteliai ir Leisti po oda
191 90 Sollentuna, tirpiklis
Sverige injekciniam
Sweden tirpalui
Jungtiné Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN 5.3 MG 5.3mg Milteliai ir Leisti po oda
Karalysté Ramsgate Road tirpiklis
Sandwich injekciniam
Kent tirpalui
CT13 9NJ
United Kingdom
Jungtine Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN 12MG 12mg Milteliai ir Leisti po oda
Karalysté Ramsgate Road tirpiklis
Sandwich injekciniam
Kent tirpalui
CT13 9NJ
United Kingdom
Jungtiné Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 0.2mg Milteliai ir Leisti po oda
Karalysté Ramsgate Road 0.2MG tirpiklis
Sandwich injekciniam
Kent tirpalui
CT13 9NJ

United Kingdom
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Jungtineé Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 0.4mg Milteliai ir Leisti po oda
Karalysté Ramsgate Road 0.4MG tirpiklis

Sandwich injekciniam

Kent tirpalui

CT13 9NJ

United Kingdom
Jungtiné Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 0.6mg Milteliai ir Leisti po oda
Karalyste Ramsgate Road 0.6MG tirpiklis

Sandwich injekciniam

Kent tirpalui

CT13 9NJ

United Kingdom
Jungtine Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 0.8mg Milteliai ir Leisti po oda
Karalysté Ramsgate Road 0.8MG tirpiklis

Sandwich injekciniam

Kent tirpalui

CT13 9NJ

United Kingdom
Jungtiné Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1mg Milteliai ir Leisti po oda
Karalysté Ramsgate Road 1MG tirpiklis

Sandwich injekciniam

Kent tirpalui

CT13 9NJ

United Kingdom
Jungtine Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1.2mg Milteliai ir Leisti po oda
Karalysté Ramsgate Road 1.2MG tirpiklis

Sandwich injekciniam

Kent tirpalui

CT13 9NJ

United Kingdom
Jungtiné Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1.4mg Milteliai ir Leisti po oda
Karalysté Ramsgate Road 1.4MG tirpiklis

Sandwich injekciniam

Kent tirpalui

CT13 9NJ

United Kingdom
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Jungtineé Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1.6mg Milteliai ir Leisti po oda
Karalysté Ramsgate Road 1.6MG tirpiklis

Sandwich injekciniam

Kent tirpalui

CT13 9NJ

United Kingdom
Jungtiné Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1.8mg Milteliai ir Leisti po oda
Karalyste Ramsgate Road 1.8MG tirpiklis

Sandwich injekciniam

Kent tirpalui

CT13 9NJ

United Kingdom
Jungtine Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 2mg Milteliai ir Leisti po oda
Karalysté Ramsgate Road 2MG tirpiklis

Sandwich injekciniam

Kent tirpalui

CT13 9NJ

United Kingdom
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II priedas

Europos vaisty agentiiros pateiktos mokslinés iSvados ir rekomendacijos
neleisti keisti rinkodaros teisiy pagrindas
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Mokslinés iSvados

Genotropin ir susijusiy pavadinimy (Zr. I prieda) mokslinio jvertinimo bendroji santrauka

Genotropin ir susije pavadinimai yra rekombinantinis Zzmogaus augimo hormonas, kurio rinkodaros
Europos Sajungoje teisé suteikta skirtingais pavadinimais, iSvardytais I priede.

2008 m. liepos 30 d. rinkodaros teisés turétojas pateiké paraiskg dél Genotropin ir susijusiy
pavadinimy rinkodaros teisés II tipo variacijos pagal savitarpio pripazinimo procediirg
(DK/H/0012/001,004-6,008-024/11/118), siekdamas iSpleésti Siy preparaty indikacijas.

Referencinei ir susijusioms valstybéms naréms nepavykus susitarti dél variacijos, 2009 m. spalio
28 d. Nyderlandai pradéjo kreipimosi procedira pagal Komisijos reglamento (EB) Nr. 1084/2003 6
straipsnio 12 dalj. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto (CHMP) paprasyta pateikti savo
nuomone dél leidimo keisti rinkodaros teises, siekiant jtraukti Sig indikacija:

Sunkios formos jaunatviniu idiopatiniu artritu (JIA) serganciy vaiky augimo sutrikimas, kai
reikalingas ilgalaikis gydymas gliukokortikoidais — augimui skatinti ir kino sudéjimui gerinti.
Augimo sutrikimo diagnozé turéty bati patvirtinta dabartinio Ggio standartinio nuokrypio vertinimu
balais (SNVB, angl. Standard Deviation Score, SDS) (<-2) arba augimo grei¢io SNVB (< -1), kurie
buvo matuojami ne maziau 12 ménesiy.

Procedira pradéta 2009 m. lapkric¢io 17 d.

Jaunatvinis idiopatinis artritas (JIA) yra uzdegiminis sindromas, kuris sukelia vieno arba keliy
sgnariy tinima, sinovita, skausma, nejudruma ir (arba) jautruma, taip pat gali sukelti kity organy
uzdegima. Sios ligos etiologija iS esmés nezinoma, bet jos atsiradimui tikriausiai jtakos turi
autoimuniniai veiksniai. Vaikams, kurie JIA susirgo iki 16 mety, Si liga diagnozuojama atmetant
kity zinomy_ artritg sukelianciy, specifiniy ligy galimybe, remiantis objektyviais artrito, kuriuo buvo
sergama ne maziau kaip 6 savaites, jrodymais.

Sunkiausios formos JIA sergantiems pacientams daznai reikia taikyti agresyvig terapija ligos eigq,
modifikuojandiais vaistais nuo reumato, jskaitant biologinius preparatus, metotreksatg, ciklosporing
ir gliukokortikoidus uzdegimui, artritui ir kitiems klinikiniams pozymiams kontroliuoti. Kadangi tai
yra létiné liga su pasikartojanciais paimeéjimais, po pirminés diagnozés daznai batina taikyti
ilgalaike gliukokortikoidy terapija. Mazdaug 20 % pacienty, kuriems taikomas optimalus gydymas,
gydymas gliukokortikoidais yra batinas. Nors taikant gliukokortikoidy terapijg, reikSmingai pageréja
ligos pozymiai ir simptomai, Siy preparaty terapija visuomet yra susijusi su rimtu neigiamu
poveikiu daugumos gydomy vaiky augimui ir su jy kidino sudéjimo pokyciais.

Rinkodaros teisés turétojo pateiktoje paraiskoje nurodyti 4 bendrovés finansuoti tyrimai, jskaitant 2
pagrindinius tyrimus ir 2 tyréjy iniciatyva pradétus tyrimus:

Pagrindinis tyrimas Nr. CTC-3 buvo 3 fazés atviras, atsitiktinés atrankos, kontroliuojamas, 36
menesiy trukmeés perspektyvinis vienacentris tyrimas, kurj atliekant buvo vertinamas ankstyvo
gydymo preparatu Genotropin, kuriuo siekta iSvengti augimo sulétéjimo, poveikis vaikams,
sergantiems sunkios formos JIA, kai reikalinga ilgalaiké kortikosteroidy terapija, ir lyginamas su
kontrolinés preparatu Genotropin negydomy pacienty grupés tyrimo rezultatais. Tyrime dalyvavo
30 pacienty, kurie atsitiktinés atrankos bldu buvo priskirti arba prie tiriamujy, kuriems netaikytas
gydymas preparatu Genotropin (kontroliné grupé), arba prie tiriamyjy, kuriems buvo skiriama po
0,066 mg Genotropin/kg per para.

Pagrindinis tyrimas Nr. CTC-4 buvo 3 fazeés, ne atsitiktinés atrankos, nekontroliuojamas, 36
menesiy trukmes atviras gydymas, kurio metu buvo vertinamas preparato Genotropin poveikis
lytisSkai nesubrendusiems arba lytiSkai subrendusiems vaikams, kurie yra zemo dgio dél ilgalaikés
gliukokortikoidy terapijos, kuri taikyta gydant JIA arba nefritinj sindroma. Tyrimas buvo atliekamas
2 Prancizijos centruose ir jame dalyvavo 30 tiriamuyjy, kuriems buvo skiriama po 0,066 mg
Genotropin/kg per para.

Papildomas tyrimas Nr. CTC-1 buvo ne atsitiktinés atrankos, nekontroliuojamas atviras vienacentris
bandomasis tyrimas, kurio metu buvo vertinamas Genotropin poveikis lytiSkai nesubrendusiems
vaikams, kurie yra zemo Ggio dél ilgalaikés gliukokortikoidy terapijos, kuri taikyta gydant JIA.

12 mén. 15 pacienty buvo skiriama po 0,066 mg Genotropin/kg per parg, véliau dar 12 mén. Sie
pacientai preparato Genotropin nevartojo.
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Papildomas tyrimas Nr. CTC-2 buvo ne atsitiktinés atrankos, nekontroliuojamas atviras vienacentris
tyrimas, kurio metu buvo vertinamas Genotropin poveikis JIA sergantiems vaikams, kurie yra zemo
tkio dél gliukokortikoidy terapijos. Tyrime dalyvavo 13 vaiky, kurie anksciau dalyvavo tyrime

Nr. CTC-1. Atliekant tyrimg Nr. CTC-2, 36 ménesius visiems tiriamiesiems buvo skiriama po

0,066 mg Genotropin/kg per para.

1 paraiska taip pat buvo jtraukti du tyréjy iniciatyva pradéti tyrimai (Bechtold ir Grote). Tai buvo
atsitiktinés atrankos kontroliuojami tyrimai, kuriy metu JIA sergantys vaikai, kuriy augimas buvo
itin sulétéjes ir kurie buvo gydomi preparatu Genotropin, buvo lyginami su kontroline pacienty
grupe, kuriems gydymas Siuo preparatu nebuvo taikomas. Siy ir pagrindiniy bei papildomy tyrimy
modeliai ir veiksmingumo - sukeliamo pakitimo - rodikliai buvo panasis, iSskyrus skiriamo
preparato dozes: Siy dviejy tyrimy metu buvo vartojamos mazesnés preparato dozés (0,029-0,047
mg/kg per parg Bechtold tyrime ir 0,045 mg/kg per parg - Grote tyrime).

Veiksmingumas

Nepaisant to, kad neseniai JIA sergantiems pacientams kaip alternatyva pradéta taikyti jvairiy
biologiniy preparaty terapija, sitilomos populiacijos gydymo priemoniy poreikis tebéra aktualus.
Vokietijos nacionalinio JIA registro duomenimis, 2007 m. mazdaug 20 % (iS 1941) pacienty iki 18
mety reikéjo nuolatinio sisteminio gydymo gliukokortikoidais. Biologiniy preparaty terapija
veiksminga ne visiems pacientams, todél nors aptariama populiacija absoliuciais skaiciais Siuo metu
gali bti mazesné nei praeityje, gydymo priemoniy poreikis vis dar néra patenkinamas.

Taciau, net jeigu atsizvelgtume | tai, kad pacienty, kuriems galima taikyti gydyma, yra labai
nedaug, veiksmingumo duomeny bazé absoliuciais skaiciais yra nedidelé. [ SeSis tyrimus, kurie
buvo pateikti kartu su paraiska, buvo jtraukti tik 68 tiriamieji, kurie buvo gydomi preparatu
Genotropin. Rinkodaros teisés turétojas atliko tik 4 iS 6 tyrimy (kiti tai - tyréjy iniciatyva pradéti
leidiniuose paskelbti tyrimai), ir atliekant tik 1 i$ Siy 4 tyrimy buvo suformuota kontroliné grupé.
Nors pripazijstama, kad is skirtingy Saltiniy sukaupti duomenys nepriestarauja vieni kitiems ir is jy
matyti, kad pagal Sig indikacijg vartojamas augimo hormonas gali daryti teigiamg poveikj augimo
greiciui, esamy duomeny nepakanka, kad bty galima padaryti iSvadq apie preparato
veiksminguma.

Dozés parinkimas

Sitloma doze, 0,047 mg/kg per parg, buvo naudojama atliekant tik vieng iS tyréjy leidiniuose
paskelbty tyrimy. Si dozé nebuvo naudojama nei pagrindiniy, nei papildomy tyrimy metu. Todél
komiteto nuomone, pagal siiloma indikacijg vartojamo preparato siilomos dozés veiksmingumas
yra nepakankamai jrodytas.

Galutinis tgis

Visy su paraiska pateikty tyrimy metu, taikant gydyma preparatu Genotropin augimo greitis
padidéjo iki didesniy nei kontrolinés ir (arba) gydymo pradzios vertés. Tacliau atliekant pagrindinius
tyrimus buvo sukaupta labai nedaug duomeny apie galutinj 4gj, taigi pagal siiloma indikacijq
taikomo gydymo nauda buvo nepakankamai jrodyta. DidZioji dalis duomeny apie galutinj Ggj
sukaupta tiriant 13 preparatg Genotropin vartojanciy tiriamujy, dalyvavusiy Bechtold tyrime, kurj
atliekant buvo nepakankamai istirti daugelis iSkraipandiujy veiksniy, todél remiantis Siais
duomenimis negalima padaryti iSvady.

Kidno sudéjimo geréjimas ir kauly mineraly tankio (KMT) didéjimas

Rinkodaros teisés turétojo atliktais tyrimais nejrodyta, kad preparato Genotropin terapija daro
akivaizdy ir reikSmingg teigiamg poveikj kiino sudéjimui ar KMT.

Klinikiné nauda

Nors esant kai kurioms kitoms indikacijoms (augimo hormono nepakankamumui) vartojamo
preparato teikiama nauda (padidéjes Tigis) gyvenimo kokybei pripaZzistama, pagal Sig indikacijq
vartojamo preparato nauda jrodyta nepakankamai tvirtai. Su paraiSka pateiktuose pagrindiniuose
tyrimuose nebuvo informacijos ne tik apie galutinj tgj, bet ir apie gyvenimo kokybe.

Siais klausimais konsultuotasi su CHMP Diabeto ir endokrinologijos moksliniy konsultacijy grupe,
kuri nusprende, kad remiantis duomenimis galima teigti, jog terapijos teikiama nauda yra
trumpalaike; taciau informacijos apie galutinj Gigj yra nedaug, todél reikéty ekstrapoliuoti labai
daug duomeny, kad bty galima padaryti iSvadg apie pagal Sig indikacijg vartojamo preparato
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veiksminguma. Be to, moksliniy konsultacijy grupés nuomone, nors Si gydymo priemoné galéty
bati labai naudinga kai kuriems pacientams, pateiktais duomenimis nejrodyta jos klinikiné nauda,
pvz., kad preparatas apsaugojo tyrimuose dalyvavusius tiriamuosius nuo kaulinio audinio irimo,
padidino jy liesa kiino mase (angl. lean body mass), sustiprino raumenis ar pagerino jy savijauta.

Saugumas

Atlikus tyrimus, kurie pateikti kartu su paraiSka, nustatytos Genotropin saugumo charakteristikos
buvo panasios | pagal kitas indikacijas vartojamo Genotropin saugumo charakteristikas, ir jos
nepriestaravo kity Sio preparato farmakologinés klasés vaistiniy preparaty saugumo
charakteristikoms.

Tacdiau Sioje pacienty grupeéje susirgimo piktybinémis ligomis galimybé gali biti didesné nei pagal
kitas indikacijas preparatg vartojanciyjy grupéje, atsizvelgiant | tai, kad gydant JIA taip pat reikia
skirti gydyma imunosupresantais. Reikéty atkreipti démesj, kad paprastai gydymo pradzioje 1
insulinoidinio augimo faktoriaus (angl. insulin-like growth factor, IGF-1) kiekis JIA serganciy
pacienty organizme yra sumazéjes, ir vartojant steroidus jis gali dar labiau sumazéti. Ilgalaikis
augimo hormono ir kortikosteroidy derinio poveikis nezinomas ir nebuvo istirtas su paraiska
pateikty tyrimy metu.

Umus diabetogeninis augimo hormono poveikis gerai Zinomas. Bechtold tyrimo metu (vienintelis
tyrimas, kurj atliekant buvo vartojama sitiloma dozé (0,047 mg/kg per parg) nenustatyta jokiy
gliukozés anomalijy. Taciau gydant Siuos pacientus diabetas tebekelia ripestj, kadangi ilgalaikis
augimo hormono ir kortikosteroidy derinio poveikis nezinomas ir nebuvo istirtas.

Siuo klausimu konsultuotasi su CHMP Diabeto ir endokrinologijos moksliniy konsultacijy grupe, kuri
iSreiSké ripestj dél ilgalaikio preparato saugumo. Nors nuspresta, kad trumpalaikis saugumas
nekelia didelio rapescio, moksliniy konsultacijy grupés ekspertai atkreipé démesj, kad ilgalaikio
preparato saugumo charakteristikos néra aiskios.

Naudos ir rizikos santykis

Kalbant apie sauguma, rupestj kelia su gydymu augimo hormonais susijusi galima ilgalaiké rizika
(pvz., skatinamas naviky augimas arba diabetas), kuri, vartojant preparatg pagal Sig indikacija,
gali buti dar didesné deél ilgq laika kartu vartojamy_kortikosteroidy. Atliekant tyrimus, nebuvo
iStirtas ilgalaikis gliukokortikoidy ir augimo hormono derinio saugumas.

Rinkodaros teisés turétojo atlikty pagrindiniy tyrimy metu buvo vartojama didesné nei sitloma
preparato dozé ir, kadangi duomeny apie galutinj tgj yra labai nedaug, preparato poveikio klinikiné
svarba nebuvo jrodyta.

Rinkodaros teises turétojo finansuoty tyrimy ir Bechtold tyrimo duomenimis nepavyko jrodyti
kliniSkai svarbaus preparato poveikio galutiniam tgiui, KMT ir kiino sudéjimui. Be to, né vieno is
bendroves finansuoty tyrimy metu nesukaupta informacijos apie gyvenimo kokybe. Dél tokios
informacijos stokos Siy negausiy duomeny verté néra didelé. Pagal Sig indikacijg taikomo gydymo
augimo hormonais poveikis Siems kliniskai svarbiems sukeliamo pakitimo rodikliams neaisSkus.

Atsizvelgdamas | tai, CHMP padaré iSvadq, kad paraiSka neatitinka leidimo keisti su saugumu ir
veiksmingumu susijusiy rinkodaros teisés kriterijy.
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Rekomendacijos neleisti keisti rinkodaros teisiy pagrindas

Kadangi

komitetas apsvarste kreipimasi pagal Komisijos reglamento (EB) Nr. 1084/2003 6 straipsnio 12
dalj;

komitetas nusprende, kad gydymas augimo hormonais gali biti susijes su ilgalaike rizika (pvz.,
gali skatinti naviky augimg arba lemti diabetq), kuri gali bdti dar didesné preparatg vartojant
pagal Sig indikacija dél kartu ilgg laikg vartojamy, kortikosteroidy;

komitetas nusprendé, kad rinkodaros teisés turéetojai nepateiké duomeny, kuriais bity galima
jrodyti pagal sitlomg indikacijq ir silomomis dozémis vartojamo Genotropin veiksminguma;

komitetas nusprendeé, kad pagal sitlomg indikacijg vartojamo preparato naudos ir rizikos
santykis yra nepalankus;

todeél komitetas nusprendé, kad paraiska dél variacijos neatitinka leidimo keisti rinkodaros
teises kriterijy, susijusiy su saugumu ir veiksmingumu;

CHMP rekomendavo neleisti keisti rinkodaros teisiy.
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