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Pytania i odpowiedzi dotyczqce preparatu Genotropin

i nazwy produktow zwigzanych (somatropina do
wstrzykiwan)

Wynik procedury na mocy art. 6 ust. 12 rozporzadzenia (WE) nr 1084/2003
ze zmianami

Europejska Agencja Lekow zakonczyta procedure arbitrazu dotyczaca preparatu Genotropin i nazwy
produktow zwigzanych. Do dziatajacego przy Agencji Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP) zwrdcono sie o przeprowadzenie procedury arbitrazu dotyczacej wprowadzenia zmiany
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu preparatu Genotropin polegajacej na zawarciu nowego
wskazania w zakresie leczenia kartowatosci wywotanej dtugotrwatym stosowaniem steroidéw u dzieci

z mtodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawow. Komitet uznat, ze nie mozna wyrazi¢ zgody na
wprowadzenie zmiany do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Co to jest Genotropin?

Preparat Genotropin to lek zawierajacy somatropine, ktora jest kopig naturalnego hormonu wzrostu.
Hormon wzrostu pobudza wzrost w okresie dziecinstwa i dojrzewania, a takze dziata na gospodarke
biatkowa, tluszczowq i weglowodanowg organizmu. Preparat Genotropin jest stosowany jako leczenie
zastepcze u dzieci i 0s6b dorostych z niedoborem hormonu wzrostu. Lek ten jest rowniez stosowany
w celu korekcji niskiego wzrostu u dzieci z chorobami genetycznymi: zespotem Turnera i zespotem
Pradera-Willego oraz u dzieci z przewlektymi zaburzeniami czynnosci nerek. Somatropina jest
wytwarzana metoda znang jako ,technologia rekombinacji DNA": jest wytwarzana przez organizm,
ktéry otrzymat odpowiedni gen (DNA) umozliwiajacy mu wytwarzanie hormonu wzrostu.

Preparat Genotropin, znajdujacy sie w obrocie rynkowym réwniez pod nazwg handlowg Genotonorm,
jest dostepny w catej Unii Europejskiej (UE). Firmg wytwarzajacq ten lek jest Pfizer.

Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Genotropin?

W 15 panstwach cztonkowskich UE preparat Genotropin zostat dopuszczony do obrotu w drodze
procedury wzajemnego uznania na podstawie pierwotnego pozwolenia przyznanego przez Danie w dniu
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7 maja 1987 r.! W lipcu 2008 r. firma Pfizer wystapita z wnioskiem o wprowadzenie zmiany

w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu polegajacej na dodaniu nowego wskazania w Danii
(referencyjne panstwo cztonkowskie). Zmiana zostata przedstawiona w Austrii, Belgii, Finlandii, Francji,
Grecji, Hiszpanii, Holandii, Irlandii, Luksemburgu, Niemczech, Portugalii, Szwecji, Wielkiej Brytanii

i we Wtoszech (zainteresowane panstwa cztonkowskie). Nowym wskazaniem byto stosowanie preparatu
Genotropin u dzieci poddanych dtugotrwatemu leczeniu steroidami z powodu mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawdow (MIZS), rzadkiej choroby wieku dzieciecego prowadzacej do rozwoju
stanu zapalnego w wielu stawach. Preparat Genotropin miat by¢ stosowany w celu poprawy wzrostu

i sktadu ciata u dzieci z ciezkimi postaciami MIZS, u ktdérych dtugotrwate stosowanie steroidéow w celu
opanowania stanu zapalnego doprowadzito do spowolnienia wzrostu. Panstwa czionkowskie nie zdotaty
jednak osiagna¢ porozumienia i w dniu 28 pazdziernika 2009 r. Holandia wystapita do CHMP

0 przeprowadzenie procedury arbitrazu w tej sprawie.

Podstawg do przeprowadzenia procedury arbitrazu byto to, ze obecnie mniejsza liczba pacjentéw niz
w przesztosci wymaga stosowania steroidow, poniewaz w leczeniu MIZS dostepne staty sie inne leki,
ktére nie zaburzajg wzrostu. Innym powodem byto to, ze firma przedstawita zbyt mato danych
dotyczacych tego, jaki wzrost pacjenci osiggneli ostatecznie w badaniach.

Jakie sa wnioski CHMP?

Komitet zapoznat sie z wynikami badan przedstawionymi przez firme na poparcie nowego wskazania.
Zapoznat sie réwniez z opublikowanymi danymi dotyczacymi stosowania hormonu wzrostu u pacjentéw
z MIZS i zwotat narade ekspertow z udziatem specjalistdw w leczeniu zaburzen hormonalnych
(endokrynologéw) i chordb stawoéw (reumatologdéw).

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych i dyskusji naukowej wewngtrz Komitetu CHMP uznat,
ze nie mozna zatwierdzi¢ zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu preparatu Genotropin ani
w Danii, ani w zadnym z zainteresowanych panstw cztonkowskich.

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 02 Wrzesnia 2010 r.

Sprawozdawca: Barbara van Zwieten-Boot (NL)
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Data rozpoczecia procedury: 17 listopada 2009 r.
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w dniu:

Data przyjecia opinii: 24 czerwca 2010 r.

1 We wszystkich pozostatych pafstwach cztonkowskich UE lek otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w drodze
procedur krajowych. Obecna procedura arbitrazu nie ma wptywu na pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyznane na
poziomie krajowym.
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