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Klausimai ir atsakymai del Genotropin ir susijusiy
pavadinimy (somatropino injekcijy)

IS dalies pakeisto Reglamento (EB) Nr. 1084/2003 6 straipsnio 12 dalyje
numatytos proceduros rezultatai

Europos vaisty agentira uzbaigé arbitrazo procediirg dél Genotropin ir susijusiy pavadinimy. Agentdros
Zmonems skirty vaistiniy preparaty komiteto (CHMP) buvo papradyta pagal arbitraZo procediirg priimti
sprendima dél Genotropin rinkodaros teisés salygy pakeitimo, siekiant jg papildyti nauja jaunatviniu
idiopatiniu artritu serganciy vaiky, kurie dél ilgalaikio steroidy vartojimo nustojo augti, gydymo
indikacija. Komitetas nusprendé, kad leisti keisti rinkodaros teisés salygas negalima.

Kas yra Genotropin?

Genotropin yra vaistas, kurio sudetyje yra natdralaus augimo hormono kopijos somatropino. Augimo
hormonas skatina vaiky ir paaugliy augima, taip pat veikia tai, kaip organizmas jsisavina baltymus,
riebalus ir angliavandenius. Gydymas preparatu Genotropin skiriamas kaip pakaitiné terapija vaikams
ir suaugusiesiems, kuriems nustatytas augimo hormono nepakankamumas. Sis preparatas taip pat
vartojamas siekiant pakoreguoti nedidelj vaiku, serganciy genetinémis ligomis - Ternerio (Turner)
sindromu ir Prader-Willi sindromu - ir turindiy ilgalaikiy inksty veiklos sutrikimy, Ggj. Somatropinas
gaminamas vadinamuoju rekombinantinés DNR technologijos bidu: jj gamina organizmas, kuriam
buvo implantuotas augimo hormono gamyba uztikrinantis genas.

Genotropin, kuriuo prekiaujama ir kitu prekiniu pavadinimu, Genotonorm, galima sigyti visoje Europos
Sajungoje (ES). Sj vaistinj preparata gamina bendrové ,Pfizer".

Kodél Genotropin buvo perziurétas?

Genotropin rinkodaros 15 ES valstybiy nariy teisé suteikta pagal savitarpio pripazinimo procedirg,
remiantis pirmine rinkodaros teise, kuri buvo suteikta Danijoje 1987 m. geguzés 7 d.! 2008 m. liepos
men. ,Pfizer" pateiké paraisSka dél rinkodaros teisés salygy pakeitimo (variacijos), siekdama Danijoje
(referencinéje valstybéje naréje) galiojancig rinkodaros teise papildyti nauja indikacija. Si variacija
turéjo bati pripazinta Austrijoje, Belgijoje, Suomijoje, Prancizijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Airijoje,

! Visose ES valstybése narése $io vaisto rinkodaros teisé suteikta nacionaliniu lygmeniu. Si kreipimosi proceddra neturi
jokios jtakos Sioms nacionalinéms rinkodaros teiséms.
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Italijoje, Liuksemburge, Nyderlanduose, Portugalijoje, Ispanijoje, Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje
(susijusiose valstybése narése). Naujoji indikacija buvo Genotropin skyrimas vaikams, kuriems
taikomas ilgalaikis gydymas steroidais nuo jaunatvinio idiopatinio artrito (JIA) - retos vaiky ligos, kuri
sukelia daugelio sgnariy uzdegima. Genotropin buvo numatyta skirti sunkios formos JIA sergantiems
vaikams, kuriy augimas sulétéjo dél ilgalaikio gydymo steroidais uzdegimui slopinti, siekiant gerinti Siy
vaiky augimg ir kiino sudéjima. Valstybéms naréms nepavykus susitarti, 2009 m. spalio 28 d.
Nyderlandai perdavé klausima svarstyti CHMP pagal arbitrazo procedira.

Kreipimosi procediira pradéta remiantis tuo, kad Siuo metu gydymo steroidais reikia maziau pacienty
nei praeityje, kadangi dabar JIA galima kontroliuoti kitais vaistais, kurie nedaro poveikio augimui. Kita
priezastis buvo tai, kad bendrové pateiké nepakankamai duomeny apie tyrimuose dalyvavusiy pacienty
galutinj ugj.

Kokias iSvadas pateiké CHMP?

Komitetas perzitréjo bendrovés pateiktus tyrimus naujajai indikacijai pagristi. Jis taip pat perzitréjo
leidiniuose paskelbtg informacijg apie augimo hormono skyrimg JIA sergantiems pacientams ir susauke
eksperty - hormony apykaitos sutrikimy (endokrinology) ir sanariy ligy (reumatology) gydymo
specialisty - posed,|.

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete jvykusia moksline diskusija, CHMP
padare iSvada, kad leisti keisti Danijoje ir visose susijusiose valstybése narése galiojancios Genotropin
rinkodaros teisés sglygas negalima.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2010 m. Rugséjo 02 d.

Praneséja: Barbara van Zwieten-Boot (Nyderlandai)
Praneséjos padéjéjas Ian Hudson (Jungtiné Karalyste)

Kreipimosi procediiros pradzia: 2009 m. lapkricio 17 d.

Bendrovés atsakymai pateikti: 2010 m. sausio 25 d., geguzés 3 d. ir geguzés 24 d.
Nuomonés pateikimo data: 2010 m. birzelio 24 d.
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