Priloha I

Zoznam nazvov, liekové formy, sila lieku, cesty podania, drzitelia
rozhodnutia o registracii v clenskych statoch
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Rakusko Pfizer Corporation Austria Genotropin 12 mg - 12 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
GmbH Pulver und na injekény roztok |pouzitie
Floridsdorfer HauptstraBe 1 Lésungsmittel zur
A-1210 Wien Herstellung einer
Austria Injektionslésung

Rakusko Pfizer Corporation Austria Genotropin 5,3 mg - |5,3 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
GmbH Pulver und na injekény roztok |pouzitie
Floridsdorfer HauptstraBe 1 Lésungsmittel zur
A-1210 Wien Herstellung einer
Austria Injektionslésung

Rakusko Pfizer Corpoation Austria Genotropin MiniQuick |0,2 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
GmbH 0,2 mg - Pulver und na injekény roztok |pouZitie
Floridsdorfer HauptstraBe 1 Lésungsmittel zur
A-1210 Wien Herstellung einer
Austria Injektionslésung

Belgicko PFIZER S.A. Genotonorm 1,3 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
Boulevard de la Plaine, 17 na injekény roztok |pouZitie
1050 Brussels
Belgium

Belgicko PFIZER S.A. Genotonorm 5,0 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
Boulevard de la Plaine, 17 na injekény roztok |pouzitie
1050 Brussels
Belgium

Belgicko PFIZER S.A. Genotonorm 5,3 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Boulevard de la Plaine, 17 na injekény roztok |pouZzitie
1050 Brussels
Belgium

Belgicko PFIZER S.A. Genotonorm 12 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
Boulevard de la Plaine, 17 na injekény roztok |pouZitie
1050 Brussels
Belgium

Belgicko PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick|0,2 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Boulevard de la Plaine, 17 na injekény roztok |pouzitie

1050 Brussels
Belgium
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Belgicko PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick|0,4 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
Boulevard de la Plaine, 17 na injekény roztok |pouZzitie
1050 Brussels
Belgium

Belgicko PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick|0,6 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
Boulevard de la Plaine, 17 na injek¢ny roztok |pouZitie
1050 Brussels
Belgium

Belgicko PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick|0,8 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Boulevard de la Plaine, 17 na injekény roztok |pouzitie
1050 Brussels
Belgium

Belgicko PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick|1,0 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
Boulevard de la Plaine, 17 na injekény roztok |pouzitie
1050 Brussels
Belgium

Belgicko PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick|1,2 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
Boulevard de la Plaine, 17 na injek¢ny roztok |pouZitie
1050 Brussels
Belgium

Belgicko PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick|1,4 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Boulevard de la Plaine, 17 na injekény roztok |pouzitie
1050 Brussels
Belgium

Belgicko PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick|1,6 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
Boulevard de la Plaine, 17 na injekény roztok |pouzitie
1050 Brussels
Belgium

Belgicko PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick|1,8 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
Boulevard de la Plaine, 17 na injek¢ny roztok |pouZitie
1050 Brussels
Belgium

Belgicko PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick|{2,0 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Boulevard de la Plaine, 17 na injekény roztok |pouzitie

1050 Brussels
Belgium
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Dansko Pfizer ApS, Genotropin 1,3 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Lautrupvang 8, na injekény roztok |pouzitie
DK-2750 Ballerup,
Denmark

Dansko Pfizer ApS, Genotropin 5 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
Lautrupvang 8, na injekény roztok |pouZitie
DK-2750 Ballerup,
Denmark

Déansko Pfizer ApS, Genotropin 5,3mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
Lautrupvang 8, na injek¢ény roztok |pouzitie
DK-2750 Ballerup,
Denmark

Dansko Pfizer ApS, Genotropin 12 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Lautrupvang 8, na injekény roztok |pouzitie
DK-2750 Ballerup,
Denmark

Dansko Pfizer ApS, Genotropin Miniquick |0,2 mg PraSok a rozpustadlo |Subkutdnne
Lautrupvang 8, na injekény roztok |pouZitie
DK-2750 Ballerup,
Denmark

Dansko Pfizer ApS, Genotropin Miniquick (0,4 mg PraSok a rozpustadlo |Subkutdnne
Lautrupvang 8, na injek¢ény roztok |pouzitie
DK-2750 Ballerup,
Denmark

Dansko Pfizer ApS, Genotropin Miniquick |0,6 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Lautrupvang 8, na injekény roztok |pouzitie
DK-2750 Ballerup,
Denmark

Dansko Pfizer ApS, Genotropin Miniquick | 0,8 mg PraSok a rozpustadlo |Subkutdnne
Lautrupvang 8, na injekény roztok |pouZitie
DK-2750 Ballerup,
Denmark

Dansko Pfizer ApS, Genotropin Miniquick [1,0 mg PraSok a rozpustadlo |Subkutdnne
Lautrupvang 8, na injekény roztok |pouzitie

DK-2750 Ballerup,
Denmark
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Dansko Pfizer ApS, Genotropin Miniquick | 1,2 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Lautrupvang 8, na injekény roztok |pouzitie
DK-2750 Ballerup,
Denmark

Dansko Pfizer ApS, Genotropin Miniquick |1,4 mg PraSok a rozpustadlo |Subkutdnne
Lautrupvang 8, na injekény roztok |pouZitie
DK-2750 Ballerup,
Denmark

Déansko Pfizer ApS, Genotropin Miniquick [1,6 mg PraSok a rozpustadlo |Subkutdnne
Lautrupvang 8, na injek¢ény roztok |pouzitie
DK-2750 Ballerup,
Denmark

Dansko Pfizer ApS, Genotropin Miniquick |1,8 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Lautrupvang 8, na injekény roztok |pouzitie
DK-2750 Ballerup,
Denmark

Dansko Pfizer ApS, Genotropin Miniquick |2,0 mg PraSok a rozpustadlo |Subkutdnne
Lautrupvang 8, na injekény roztok |pouZitie
DK-2750 Ballerup,
Denmark

Finsko Pfizer Oy, Genotropin 5 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
Tietokuja 4, na injekény roztok |pouZitie
00330 Helsinki,
Finland

Finsko Pfizer Oy, Genotropin 12 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutdnne
Tietokuja 4, na injekény roztok |pouzitie
00330 Helsinki,
Finland

Francuzsko Pfizer Holding France, GENOTONORM 5mg, |5 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
23-25 avenue du Docteur poudre et solvant pour na injek¢ny roztok |pouZitie

Lannelongue,
75014 Paris
France

solution injectable
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Francuzsko Pfizer Holding France, GENOTONORM 5,3 5,3mg Prasok a rozpustadlo |Subkutdnne
23-25 avenue du Docteur mg, poudre et solvant na injekény roztok |pouzitie
Lannelongue, pour solution
75014 Paris injectable
France

Francuzsko Pfizer Holding France, GENOTONORM 12mg, |12 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
23-25 avenue du Docteur poudre et solvant pour na injekény roztok |pouZitie
Lannelongue, solution injectable
75014 Paris
France

Francuzsko Pfizer Holding France, GENOTONORM 0,2 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
23-25 avenue du Docteur MINIQUICK 0,2 mg, na injekény roztok |pouZitie
Lannelongue, poudre et solvant pour
75014 Paris solution injectable
France

Franclzsko Pfizer Holding France, GENOTONORM 0,4 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
23-25 avenue du Docteur MINIQUICK 0,4 mg, na injekény roztok |pouZitie
Lannelongue, poudre et solvant pour
75014 Paris solution injectable
France

Franclzsko Pfizer Holding France, GENOTONORM 0,6 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
23-25 avenue du Docteur MINIQUICK 0,6 mg, na injekény roztok |pouzitie
Lannelongue, poudre et solvant pour
75014 Paris solution injectable
France

Franclzsko Pfizer Holding France, GENOTONORM 0,8 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
23-25 avenue du Docteur MINIQUICK 0,8 mg, na injekény roztok |pouzitie
Lannelongue, poudre et solvant pour
75014 Paris solution injectable
France

Francuzsko Pfizer Holding France, GENOTONORM 1 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
23-25 avenue du Docteur MINIQUICK 1 mg, na injek¢ny roztok |pouZitie

Lannelongue,
75014 Paris
France

poudre et solvant pour
solution injectable
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Francuzsko Pfizer Holding France, GENOTONORM 1,2 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
23-25 avenue du Docteur MINIQUICK 1,2 mg, na injekény roztok |pouzitie
Lannelongue, poudre et solvant pour
75014 Paris solution injectable
France

Francuzsko Pfizer Holding France, GENOTONORM 1,4 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
23-25 avenue du Docteur MINIQUICK 1,4 mg, na injekény roztok |pouZitie
Lannelongue, poudre et solvant pour
75014 Paris solution injectable
France

Francuzsko Pfizer Holding France, GENOTONORM 1,6 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
23-25 avenue du Docteur MINIQUICK 1,6 mg, na injekény roztok |pouZitie
Lannelongue, poudre et solvant pour
75014 Paris solution injectable
France

Franclzsko Pfizer Holding France, GENOTONORM 1,8 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
23-25 avenue du Docteur MINIQUICK 1,8 mg, na injekény roztok |pouZitie
Lannelongue, poudre et solvant pour
75014 Paris solution injectable
France

Franclzsko Pfizer Holding France, GENOTONORM 2 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
23-25 avenue du Docteur MINIQUICK 2 mg, na injekény roztok |pouzitie
Lannelongue, poudre et solvant pour
75014 Paris solution injectable
France

Nemecko Pharmacia GmbH Genotropin 5 mg/ml [5.0 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
Linkstr. 10 na injekény roztok |pouzitie
D-10785 Berlin
Germany

Nemecko Pharmacia GmbH Genotropin 5,3 mg/ml |5.3 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Linkstr. 10 na injekény roztok |pouZitie
D-10785 Berlin
Germany
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Nemecko Pharmacia GmbH Genotropin 12 mg/ml |12.0 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Linkstr. 10 na injekény roztok |pouzitie
D-10785 Berlin
Germany

Nemecko Pharmacia GmbH GENOTROPIN 0.2 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
Linkstr. 10 MiniQuick 0,2 mg na injekény roztok |pouZitie
D-10785 Berlin
Germany

Nemecko Pharmacia GmbH GENOTROPIN 0.4 mg PraSok a rozpustadlo |Subkutdnne
Linkstr. 10 MiniQuick 0,4 mg na injek¢ény roztok |pouzitie
D-10785 Berlin
Germany

Nemecko Pharmacia GmbH GENOTROPIN 0.6 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Linkstr. 10 MiniQuick 0,6 mg na injekény roztok |pouzitie
D-10785 Berlin
Germany

Nemecko Pharmacia GmbH GENOTROPIN 0.8 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
Linkstr. 10 MiniQuick 0,8 mg na injekény roztok |pouZitie
D-10785 Berlin
Germany

Nemecko Pharmacia GmbH GENOTROPIN 1.0 mg PraSok a rozpustadlo |Subkutdnne
Linkstr. 10 MiniQuick 1,0 mg na injek¢ény roztok |pouzitie
D-10785 Berlin
Germany

Nemecko Pharmacia GmbH GENOTROPIN 1.2 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Linkstr. 10 MiniQuick 1,2 mg na injekény roztok |pouzitie
D-10785 Berlin
Germany

Nemecko Pharmacia GmbH GENOTROPIN 1.4 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
Linkstr. 10 MiniQuick 1.4 mg na injekény roztok |pouZitie
D-10785 Berlin
Germany

Nemecko Pharmacia GmbH GENOTROPIN 1.6 mg PraSok a rozpustadlo |Subkutdnne
Linkstr. 10 MiniQuick 1,6 mg na injekény roztok |pouzitie
D-10785 Berlin
Germany
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Nemecko Pharmacia GmbH GENOTROPIN 1.8 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Linkstr. 10 MiniQuick 1,8 mg na injekény roztok |pouzitie
D-10785 Berlin

Nemecko Pharmacia GmbH GENOTROPIN 2.0 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Linkstr. 10 MiniQuick 2,0 mg na injek¢ény roztok |pouzitie
D-10785 Berlin
Germany

Grécko PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 1img Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
MESSOGHION AVE. 243 na injekény roztok |pouzitie
15451 NEO PSYCHIKO
Greece

Grécko PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 1,4mg Prasok a rozpustadlo |Subkutdnne
MESSOGHION AVE. 243 na injekény roztok |pouzitie
15451 NEO PSYCHIKO
Greece

Grécko PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 2mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
MESSOGHION AVE. 243 na injek¢ény roztok |pouzitie
15451 NEO PSYCHIKO
Greece

Grécko PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 5mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
MESSOGHION AVE. 243 na injekény roztok |pouzitie
15451 NEO PSYCHIKO
Greece

Grécko PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN (WITH [5,3 mg Pragok a rozpustadlo [Subkutanne
MESSOGHION AVE. 243 PRESERVATIVE) na injekény roztok |pouzitie
15451 NEO PSYCHIKO
Greece

Grécko PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN (WITH [|12mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
MESSOGHION AVE. 243 PRESERVATIVE) na injek¢ény roztok |pouzitie
15451 NEO PSYCHIKO
Greece

Grécko PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 1,3mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
MESSOGHION AVE. 243 na injekény roztok |pouzitie

15451 NEO PSYCHIKO
Greece
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Pharmacia Laboratories
Limited

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN 5.3MG

5.3 mg

Prasok a rozpustadlo
na injekény roztok

Subkutanne
pouzitie

frsko

Pharmacia Laboratories
Limited

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN 12MG

12 mg

Prasok a rozpustadlo
na injekény roztok

Subkutanne
pouzitie

frsko

Pharmacia Laboratories
Limited

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN
MINIQUICK 0.2 MG

0.2 mg

Prasok a rozpustadlo
na injekény roztok

Subkutanne
pouzitie

frsko

Pharmacia Laboratories
Limited

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN
MINIQUICK 0.4 MG

0.4 mg

Prasok a rozpustadlo
na injekény roztok

Subkutanne
pouzitie

frsko

Pharmacia Laboratories
Limited

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN
MINIQUICK 0.6 MG

0.6 mg

Prasok a rozpustadlo
na injekény roztok

Subkutanne
pouzitie
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Pharmacia Laboratories
Limited

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN
MINIQUICK 0.8 MG

0.8 mg

Prasok a rozpustadlo
na injekény roztok

Subkutanne
pouzitie

frsko

Pharmacia Laboratories
Limited

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN
MINIQUICK 1 MG

1 mg

Prasok a rozpustadlo
na injekény roztok

Subkutanne
pouzitie

frsko

Pharmacia Laboratories
Limited

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN
MINIQUICK 1.2 MG

1.2 mg

Prasok a rozpustadlo
na injekény roztok

Subkutanne
pouzitie

frsko

Pharmacia Laboratories
Limited

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN
MINIQUICK 1.4 MG

1.4 mg

Prasok a rozpustadlo
na injekény roztok

Subkutanne
pouzitie

frsko

Pharmacia Laboratories
Limited

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN
MINIQUICK 1.6 MG

1.6 mg

Prasok a rozpustadlo
na injekény roztok

Subkutanne
pouzitie
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Pharmacia Laboratories
Limited

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN
MINIQUICK 1.8 MG

1.8 mg

Prasok a rozpustadlo
na injekény roztok

Subkutanne
pouzitie

frsko

Pharmacia Laboratories
Limited

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN
MINIQUICK 2 MG

2 mg

Prasok a rozpustadlo
na injekény roztok

Subkutanne
pouzitie

Taliansko

Pfizer Italia S.r.l.

Via Valbondione 113
00188 Rome

Italy

Genotropin

5,3 mg

Prasok a rozpustadlo
na injekény roztok

Subkutanne
pouzitie

Taliansko

Pfizer Italia S.r.l.

Via Valbondione 113
00188 Rome

Italy

Genotropin

12 mg

Pradok a rozpustadlo
na injekény roztok

Subkutanne
pouzitie

Taliansko

Pfizer Italia S.r.l.

Via Valbondione 113
00188 Rome

Italy

Genotropin Miniquick

0,2 mg

PraSok a rozpustadio
na injekény roztok

Subkutanne
pouzitie

Taliansko

Pfizer Italia S.r.l.

Via Valbondione 113
00188 Rome

Italy

Genotropin Miniquick

0,4 mg

PraSok a rozpustadlo
na injekény roztok

Subkutanne
pouzitie

Taliansko

Pfizer Italia S.r.l.

Via Valbondione 113
00188 Rome

Italy

Genotropin Miniquick

0,6 mg

Prasok a rozpustadlo
na injekény roztok

Subkutanne
pouzitie
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Taliansko Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick |0,8 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Via Valbondione 113 na injekény roztok |pouzitie
00188 Rome
Italy

Taliansko Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick |1 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutdnne
Via Valbondione 113 na injekény roztok |pouZitie
00188 Rome
Italy

Taliansko Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick (1,2 mg PraSok a rozpustadlo |Subkutdnne
Via Valbondione 113 na injekény roztok |pouZitie
00188 Rome
Italy

Taliansko Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick |1,4 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Via Valbondione 113 na injekény roztok |pouzitie
00188 Rome
Italy

Taliansko Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick |1,6 mg PraSok a rozpustadlo |Subkutdnne
Via Valbondione 113 na injekény roztok |pouZitie
00188 Rome
Italy

Taliansko Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick [1,8 mg PraSok a rozpustadlo |Subkutdnne
Via Valbondione 113 na injekény roztok |pouZitie
00188 Rome
Italy

Taliansko Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick |2 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Via Valbondione 113 na injekény roztok |pouzitie
00188 Rome
Italy

Luxembursko |Pfizer SA Genotonorm 1.3 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
17, Boulevard de la Plaine na injekény roztok |pouZitie
B-1050 Bruxelles
Belgium

Luxembursko |Pfizer SA Genotonorm 5mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
17, Boulevard de la Plaine na injekény roztok |pouzitie

B-1050 Bruxelles
Belgium
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Luxembursko |Pfizer SA Genotonorm 5.3mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
17, Boulevard de la Plaine na injekény roztok |pouzitie
B-1050 Bruxelles
Belgium

Luxembursko |Pfizer SA Genotonorm 12mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
17, Boulevard de la Plaine na injekény roztok |pouZitie
B-1050 Bruxelles
Belgium

Luxembursko |Pfizer SA Genotonorm Miniquick [0,2mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
17, Boulevard de la Plaine na injekény roztok |pouZitie
B-1050 Bruxelles
Belgium

Luxembursko |Pfizer SA Genotonorm Miniquick |0,4mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
17, Boulevard de la Plaine na injekény roztok |pouzitie
B-1050 Bruxelles
Belgium

Luxembursko |Pfizer SA Genotonorm Miniquick |0,6mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
17, Boulevard de la Plaine na injek¢ny roztok |pouZitie
B-1050 Bruxelles
Belgium

Luxembursko |Pfizer SA Genotonorm Miniquick [0,8mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
17, Boulevard de la Plaine na injekény roztok |pouZitie
B-1050 Bruxelles
Belgium

Luxembursko |Pfizer SA Genotonorm Miniquick |{1mg Prasok a rozpustadlo |Subkutéanne
17, Boulevard de la Plaine na injekény roztok |pouzitie
B-1050 Bruxelles
Belgium

Luxembursko |Pfizer SA Genotonorm Miniquick |1,2mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
17, Boulevard de la Plaine na injek¢ny roztok |pouZitie
B-1050 Bruxelles
Belgium

Luxembursko |Pfizer SA Genotonorm Miniquick [1,4mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
17, Boulevard de la Plaine na injekény roztok |pouZitie

B-1050 Bruxelles
Belgium
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Luxembursko |Pfizer SA Genotonorm Miniquick |1,6mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
17, Boulevard de la Plaine na injekény roztok |pouZzitie
B-1050 Bruxelles
Belgium

Luxembursko |Pfizer SA Genotonorm Miniquick |1,8mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
17, Boulevard de la Plaine na injek¢ny roztok |pouZitie
B-1050 Bruxelles
Belgium

Luxembursko |Pfizer SA Genotonorm Miniquick [2mg Prasok a rozpustadlo |Subkutdnne
17, Boulevard de la Plaine na injekény roztok |pouZitie
B-1050 Bruxelles
Belgium

Holandsko Pfizer BV Genotropin 5 mg, 5mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Postbus 37 poeder en oplosmiddel na injekény roztok |pouzitie
2900AA Capelle aan den Ijssel|voor oplossing voor
The Netherlands injectie

Holandsko Pfizer BV Genotropin 12mg, 12mg Prasok a rozpustadlo |Subkutdnne
Postbus 37 poeder en oplosmiddel na injek¢ny roztok |pouZitie
2900AA Capelle aan den Ijssel|voor oplossing voor
The Netherlands injectie

Portugalsko Laboratoérios Pfizer, Lda. Genotropin 1,3 mg 1.3 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Lagoas Park, na injek¢ény roztok |pouzitie
Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Portugalsko Laboratoérios Pfizer, Lda. Genotropin 12 mg 12 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Lagoas Park, na injek¢ény roztok |pouzitie
Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Portugalsko Laboratorios Pfizer, Lda. Genotropin 5,3 mg 5.3 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
Lagoas Park, na injek¢ény roztok |pouzitie
Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal
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Portugalsko Laboratorios Pfizer, Lda. Genotropin Mixer 5.3 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
Lagoas Park, na injekény roztok |pouzitie
Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Portugalsko Laboratoérios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick |1 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Lagoas Park, na injek¢ény roztok |pouzitie
Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Portugalsko Laboratoérios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick |2 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Lagoas Park, na injek¢ény roztok |pouzitie
Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Portugalsko Laboratoérios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick [0.2 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutdnne
Lagoas Park, na injekény roztok |pouZitie
Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Portugalsko Laboratoérios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick [0.4 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutdnne
Lagoas Park, na injekény roztok |pouZitie
Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Portugalsko Laboratoérios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick [0.6 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutdnne
Lagoas Park, na injekény roztok |pouZitie
Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Portugalsko Laboratorios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick |0.8 mg PraSok a rozpustadlo |Subkutdnne
Lagoas Park, na injek¢ny roztok |pouZitie

Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal
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Portugalsko Laboratorios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick (1.2 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutdnne
Lagoas Park, na injekény roztok |pouzitie
Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Portugalsko Laboratoérios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick |1.4 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutdnne
Lagoas Park, na injekény roztok |pouZitie
Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Portugalsko Laboratoérios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick |1.6 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutdnne
Lagoas Park, na injekény roztok |pouZitie
Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Portugalsko Laboratoérios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick [1.8 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutdnne
Lagoas Park, na injekény roztok |pouZitie
Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Portugalsko Laboratoérios Pfizer, Lda. Genotropin Mixer 1.3 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Lagoas Park, na injek¢ény roztok |pouzitie
Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Portugalsko Laboratoérios Pfizer, Lda. Genotropin 5 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutdnne
Lagoas Park, na injekény roztok |pouZitie
Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Spanielsko PFIZER, S.A. GENOTONORM 12mg Prasok a rozpustadlo |Subkutédnne
Avda. de Europa, KABIPEN 12 mg polvo na injekény roztok |pouZitie

20 B. Parque Empresarial La

Moraleja Alcobendas
28108 MADRID
Spain

y disolvente para
solucién inyectable
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Spanielsko PFIZER, S.A. GENOTONORM 5,3mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Avda. de Europa, KABIPEN 5,3 mg polvo na injekény roztok |pouzitie
20 B. Parque Empresarial La |y disolvente para
Moraleja Alcobendas solucion inyectable
28108 MADRID
Spain
Spanielsko PFIZER, S.A. GENOTONORM 0,2mg Prasok a rozpustadlo |Subkutdnne
Avda. de Europa, MINIQUICK 0,2 mg na injekény roztok |pouzitie
20 B. Parque Empresarial La |polvo y disolvente
Moraleja Alcobendas para solucién
28108 MADRID inyectable
Spain
Spanielsko PFIZER, S.A. GENOTONORM 0,4mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Avda. de Europa, MINIQUICK 0,4 mg na injekény roztok |pouzitie
20 B. Parque Empresarial La |polvo y disolvente
Moraleja Alcobendas para solucion
28108 MADRID inyectable
Spain
Spanielsko PFIZER, S.A. GENOTONORM 0,6mg Prasok a rozpustadlo |Subkutdnne
Avda. de Europa, MINIQUICK 0,6 mg na injekény roztok |pouZitie
20 B. Parque Empresarial La |polvo y disolvente
Moraleja Alcobendas para solucién
28108 MADRID inyectable
Spain
Spanielsko PFIZER, S.A. GENOTONORM 0,8mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Avda. de Europa, MINIQUICK 0,8 mg na injek¢ény roztok |pouzitie
20 B. Parque Empresarial La |polvo y disolvente
Moraleja Alcobendas para solucion
28108 MADRID inyectable
Spain
Spanielsko PFIZER, S.A. GENOTONORM 1mg Prasok a rozpustadlo |Subkutdnne
Avda. de Europa, MINIQUICK 1 mg na injekény roztok |pouZitie

20 B. Parque Empresarial La
Moraleja Alcobendas

28108 MADRID

Spain

polvo y disolvente
para solucion
inyectable
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Spanielsko PFIZER, S.A. GENOTONORM 1,2mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Avda. de Europa, MINIQUICK 1,2 mg na injekény roztok |pouzitie
20 B. Parque Empresarial La |polvo y disolvente
Moraleja Alcobendas para solucion
28108 MADRID inyectable
Spain
Spanielsko PFIZER, S.A. GENOTONORM 1,4mg Prasok a rozpustadlo |Subkutdnne
Avda. de Europa, MINIQUICK 1,4 mg na injekény roztok |pouzitie
20 B. Parque Empresarial La |polvo y disolvente
Moraleja Alcobendas para solucién
28108 MADRID inyectable
Spain
Spanielsko PFIZER, S.A. GENOTONORM 1,6mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Avda. de Europa, MINIQUICK 1,6 mg na injekény roztok |pouzitie
20 B. Parque Empresarial La |polvo y disolvente
Moraleja Alcobendas para solucion
28108 MADRID inyectable
Spain
Spanielsko PFIZER, S.A. GENOTONORM 1,8mg Prasok a rozpustadlo |Subkutdnne
Avda. de Europa, MINIQUICK 1,8 mg na injekény roztok |pouZitie
20 B. Parque Empresarial La |polvo y disolvente
Moraleja Alcobendas para solucién
28108 MADRID inyectable
Spain
Spanielsko PFIZER, S.A. GENOTONORM 2mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Avda. de Europa, MINIQUICK 2 mg na injek¢ény roztok |pouzitie
20 B. Parque Empresarial La |polvo y disolvente
Moraleja Alcobendas para solucion
28108 MADRID inyectable
Spain
Svédsko Pfizer AB , Genotropin 5.3 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
191 90 Sollentuna, na injekény roztok |pouZitie
Sverige
Sweden
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Svédsko Pfizer AB , Genotropin 12 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
191 90 Sollentuna, na injekény roztok |pouzitie
Sverige
Sweden

Svédsko Pfizer AB , Genotropin 5 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
191 90 Sollentuna, na injekény roztok |pouZitie
Sverige
Sweden

Svédsko Pfizer AB , Genotropin Mini Quick [0,2 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
191 90 Sollentuna, na injekény roztok |pouZitie
Sverige
Sweden

Svédsko Pfizer AB , Genotropin Mini Quick |0,4 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
191 90 Sollentuna, na injekény roztok |pouzitie
Sverige
Sweden

Svédsko Pfizer AB , Genotropin Mini Quick |0,6 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
191 90 Sollentuna, na injek¢ny roztok |pouZitie
Sverige
Sweden

Svédsko Pfizer AB , Genotropin Mini Quick [0,8 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
191 90 Sollentuna, na injekény roztok |pouZitie
Sverige
Sweden

Svédsko Pfizer AB , Genotropin Mini Quick |1 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
191 90 Sollentuna, na injekény roztok |pouzitie
Sverige
Sweden

Svédsko Pfizer AB , Genotropin Mini Quick |1,2 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
191 90 Sollentuna, na injek¢ny roztok |pouZitie
Sverige
Sweden

Svédsko Pfizer AB , Genotropin Mini Quick [1,4 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
191 90 Sollentuna, na injekény roztok |pouzitie
Sverige
Sweden
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Svédsko Pfizer AB , Genotropin Mini Quick |1,6 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
191 90 Sollentuna, na injekény roztok |pouZzitie
Sverige
Sweden

Svédsko Pfizer AB , Genotropin Mini Quick |1,8 mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
191 90 Sollentuna, na injek¢ny roztok |pouZitie
Sverige
Sweden

Svédsko Pfizer AB , Genotropin Mini Quick {2 mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
191 90 Sollentuna, na injekény roztok |pouzitie
Sverige
Sweden

Velka Britania |Pharmacia Laboratories GENOTROPIN 5.3 MG |5.3mg Pradok a rozpustadlo |Subkutdnne
Limited na injekény roztok |pouzitie
Ramsgate Road
Sandwich
Kent
CT13 9NJ
United Kingdom

Velka Britéania |Pharmacia Laboratories GENOTROPIN 12MG  |12mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Limited na injekény roztok |pouzitie
Ramsgate Road
Sandwich
Kent
CT13 9NJ
United Kingdom

Velka Britéania |Pharmacia Laboratories GENOTROPIN 0.2mg Prasok a rozpustadlo |Subkutanne
Limited MINIQUICK 0.2MG na injekény roztok |pouzitie

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ
United Kingdom
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Velka Britania

Pharmacia Laboratories
Limited

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN
MINIQUICK 0.4MG

0.4mg

Prasok a rozpustadlo
na injekény roztok

Subkutanne
pouzitie

Velka Britania

Pharmacia Laboratories
Limited

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN
MINIQUICK 0.6MG

0.6mg

Prasok a rozpustadlo
na injekény roztok

Subkutanne
pouzitie

Velka Britania

Pharmacia Laboratories
Limited

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN
MINIQUICK 0.8MG

0.8mg

Prasok a rozpustadlo
na injekény roztok

Subkutanne
pouzitie

Velka Britania

Pharmacia Laboratories
Limited

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN
MINIQUICK 1MG

1mg

Prasok a rozpustadlo
na injekény roztok

Subkutanne
pouzitie

Velka Britania

Pharmacia Laboratories
Limited

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN
MINIQUICK 1.2MG

1.2mg

Prasok a rozpustadlo
na injekény roztok

Subkutanne
pouzitie
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Velka Britania

Pharmacia Laboratories
Limited

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN
MINIQUICK 1.4MG

1.4mg

Prasok a rozpustadlo
na injekény roztok

Subkutanne
pouzitie

Velka Britania

Pharmacia Laboratories
Limited

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN
MINIQUICK 1.6MG

1.6mg

Prasok a rozpustadlo
na injekény roztok

Subkutanne
pouzitie

Velka Britania

Pharmacia Laboratories
Limited

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN
MINIQUICK 1.8MG

1.8mg

Prasok a rozpustadlo
na injekény roztok

Subkutanne
pouzitie

Velka Britania

Pharmacia Laboratories
Limited

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

GENOTROPIN
MINIQUICK 2MG

2mg

Prasok a rozpustadlo
na injekény roztok

Subkutanne
pouzitie
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Vedecké zavery

Celkovy sihrn vedeckého hodnotenia pre liek Genotropin a sivisiace nazvy (pozri prilohu

I

Liek Genotropin a suvisiace nazvy je rekombinantny ludsky rastovy hormén, ktory ziskal povolenie
na uvedenie na trh v Eurdpskej Unii pod réznymi ndzvami uvedenymi v prilohe I.

Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh predloZil 30. jula 2008 Ziadost o zmenu typu II formou
postupu vzajomného uznavania na rozsirenie indikacie pre liek Genotropin a suvisiace nazvy
(DK/H/0012/001,004-6,008-024/11/118).

KedZe referenéné a prislusné ¢lenské $taty nedokdzali dosiahnut zhodu tykajlcu sa tejto zmeny,
Holandsko 28. oktébra 2009 zacalo konanie podla ¢lanku 6 ods. 12 nariadenia Komisie (ES)

¢. 1084/2003. Vybor CHMP bol poZiadany o stanovisko, ¢ sa maju zmenit povolenia na uvedenie
na trh, tak aby zahfali indikaciu:

Poruchy rastu deti s tazkymi formami juvenilnej idiopatickej artritidy (JIA), ktord si vyZaduje
dlhodobu lieCbu glukokortikoidmi na zlepsenie rastu a telesnej stavby. Diagndza poruchy rastu by
sa mala potvrdit podla aktudlnej vysky SDS <-2 alebo rychlosti rastu SDS < -1 meranej po&as
najmenej 12 mesiacov.

Konanie sa zacalo 17. novembra 2009.

Juvenilna idiopaticka artritida (JIA) je zépalova porucha spdsobujica opuch, synovitidu, bolest,
tuhost a/alebo citlivost jedného alebo viacerych kibov a mézZe spésobit aj zapal inych organov.
Etiologia je vo velkej miere nezndma, ale predpoklada sa vplyv autoimunitnych faktorov. Diagnéza
sa stanovi vylucenim inych zndmych Specifickych stavov spdsobujlcich artritidu a vyzaduje si
objektivny dokaz artritidy, ktora u deti mladsSich ako 16 rokov v Case nastupu ochorenia pretrvava
najmenej 6 tyzdnov.

Najtazsie formy juvenilnej idiopatickej artritidy si éasto vyZaduju agresivnu terapiu

s antireumatikami modifikujucimi priebeh choroby (DMARD) vratane biologickych pripravkov,
metotrexatu, cyklosporinu a glukokortikoidov na regulaciu zépalu, artritidy a inych klinickych
prejavov. Vzhladom na chronicky charakter choroby s opakujldcimi sa prejavmi byva po prvom
diagnostikovani ¢asto potrebna dlhodoba terapia glukokortikoidmi. Terapia glukokortikoidmi je
potrebna priblizne v pripade 20 % optimalne lieCenych pacientov. Hoci terapia glukokortikoidmi
vedie k vyraznému zlepseniu priznakov a symptomov, u vacsiny lieCenych deti sa trvalo spaja so
znacnym narusenim rastu a zmenami telesnej stavby.

Ziadost drZitela povolenia na uvedenie lieku na trh obsahovala 4 $tidie sponzorované spolo¢nostou
vratane dvoch hlavnych skisok a 2 studii z iniciativy skusajuceho:

Hlavna Studia CTC-3 bola otvorena, randomizovana, kontrolovana, 36-mesacna prospektivna studia
fazy III vykonavana v jednom centre, v ktorej sa hodnotila v€asna liecba liekom Genotropin

v porovnani s nelie¢enymi kontrolnymi skupinami pri prevencii rastovej retardacie deti s tazkou
juvenilnou idiopatickou artritidou, ktoré si vyzadovali dlhodobu liecbu kortikosteroidmi. Na Studii sa
zUcastnilo celkovo 30 pacientov randomizovanych tak, ze nedostavali ziadnu lieCbu (kontrolné
skupiny) alebo lie¢bu liekom Genotropin v davke 0,066 mg/kg/den.

Hlavna Studia CTC-4 bola nerandomizovana, nekontrolovana, 36-mesacna otvorena studia fazy III,
v ktorej sa hodnotil liek Genotropin u predpubertalnych a pubertalnych deti malej vysky
sekundarne k dlhodobej terapii glukokortikoidmi na lieCcbu juvenilnej idiopatickej artritidy alebo
nefritického syndrému. Studia sa realizovala v dvoch centrach vo Franclzsku a zahfiala celkovo 30
pacientov, ktori dostavali liek Genotropin v davke 0,066 mg/kg/den.

Podporna Studia CTC-1 bola nerandomizovana, nekontrolovand, otvorena pilotna studia
vykonavana v jednom centre, v ktorej sa hodnotil liek Genotropin u predpubertalnych deti malej
vysky sekundarne k dlhodobej terapii glukokortikoidmi na liecbu juvenilnej idiopatickej artritidy.
Celkovo 15 pacientov dostavalo 12 mesiacov liek Genotropin v davke 0,066 mg/kg/den, po ¢com
nasledovalo 12 mesiacov bez liecby liekom Genotropin.

Podporna Studia CTC-2 bola nerandomizovana, nekontrolovana, otvorena Studia vykonavana
v jednom centre, v ktorej sa hodnotil liek Genotropin u predpubertalnych deti s juvenilnou
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idiopatickou artritidou a malou vyskou sekundarne k terapii glukokortikoidmi. Skimana populacia
zahfnala 13 deti, ktoré predtym absolvovali stadiu CTC-1. VSetci pacienti v studii CTC-2 dostavali
pocas 36 mesiacov liek Genotropin v davke 0,066 mg/kg/den.

V Zziadosti boli uvedené aj dve studie z iniciativy skldsajuceho (Bechtold a Grote). ISlo

o randomizované kontrolované Stldie porovnavajuce liek Genotropin s nelie¢enou kontrolnou
skupinou deti s juvenilnou idiopatickou artritidou s tazkou rastovou retardaciou. Plany $tadii

a parametre Ucinnosti boli podobné ako v hlavnych/podpornych studidch s tym rozdielom, Ze sa
pouzivali mensie davky (0,029 - 0,047 mg/kg/den u Bechtolda a 0,045 mg/kg/den u Groteho).

Uéinnost

I napriek neddvnemu zavedeniu biologickych terapii ako alternativy pre pacientov trpiacich
juvenilnou idiopatickou artritidou v navrhovanej populacii stale existuje medicinska potreba lieCby.
Z udajov z nemeckého narodného registra pre JIA vyplyva, ze v roku 2007 okolo 20 % z 1 941
pacientov vo veku do 18 rokov potrebovalo pretrvavajlcu systémovu liecbu glukokortikoidmi.
Biologické terapie nie s Ucinné u vSetkych pacientov, preto tu stale trva neuspokojena lieCebna
potreba, hoci predmetnd populdcia dnes v absolitnych &islach mdzZe byt mensia.

Hoci je pochopitelné, ze populacia vhodna na liecbu je limitovanda, databaza Gcinnosti v absolitnych
¢islach je mald. Na 6 Studiach predlozenych so ziadostou sa zucastnilo len 68 pacientov lieéenych
liekom Genotropin. Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh realizoval len 4 zo 6 studii (zvysok
boli publikované Studie z iniciativy skdsajuceho) a len 1 z tychto 4 studii zahfriala kontrolnd
skupinu. Hoci uzndvame, ze Udaje z roéznych zdrojov sa javia byt konzistentné a naznaduju mozny
pozitivny Uéinok rastového hormdnu na rychlost rastu pri tejto indikacii, existujice udaje su prilis
limitované na to, aby bolo mozné vyvodit zaver o Géinnosti.

Vyber davky

Navrhovana davka 0,047 mg/kg/den sa pouzila len v jednej zo studii publikovanych skisajucim. V
hlavnych skdskach ani v podpornych skiskach sa tato davka nepouzivala. Vybor sa preto
domnieva, Ze Géinnost navrhovanej davky na navrhovanu indikaciu nie je adekvatne preukazana.

Konecna vyska

Vo vietkych prezentovanych Studiach sa pri lietbe liekom Genotropin zvysila rychlost rastu viac nez
v kontrolnej skupine a/alebo oproti vychodiskovym hodnotédm. Udaje o konecnej vySke z hlavnych
Studii su vSak velmi obmedzené, takze prinos lieCby v navrhovanej indikacii nebol adekvatne
preukazany. Vacsina Udajov o konecnej vyske pochadza od 13 pacientov lieCenych liekom
Genotropin v Bechtoldovej studii, v ktorej sa primerane nesledovalo vela spolocne pdsobiacich
faktorov, a preto z tychto Udajov nemoZno vyvodzovat zavery.

ZlepSenie stavby tela a hustoty kostného minerdlu (BMD)

V studiach, ktoré uskutocnil drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh, nebol preukazany ziadny
jednoznacny a vyznamny Ucinok terapie liekom Genotropin na zlepSenie stavby tela alebo hustoty
kostného mineralu.

Klinické prinosy

Hoci v niektorych inych indikaciach (nedostatok rastového hormdnu) sa akceptuju prinosy zvysenia
vysky na kvalitu Zivota, v tejto indikacii neboli jednoznacne preukazané. Hlavné studie na podporu
Ziadosti neobsahuju informacie o kvalite zivota a navyse v nich chybaju aj Udaje o konecnej vyske.

V tejto otdzke bola konzultovana aj vedecka poradna skupina (SAG) vyboru CHMP pre
diabetes/endokrinolégiu, ktord dospela k nazoru, Ze z Udajov vyplyva kratkodoby prinos terapie, je
vSak k dispozicii malo informacii o konecnej vyske, takze vyvodenie zaveru o Gcinnosti v tejto
indikacii by si vyzadovalo zna¢nu extrapolaciu. Skupina SAG zaroven vyjadrila ndzor, ze hoci tato
lie¢ba mdze potencidlne predstavovat vyrazny prinos pre niektorych pacientov, z predloZzenych
udajov nevyplyva vznik klinickych prinosov, napriklad ochrana pred Ubytkom kostnej hmoty,
zlepSenie telesnej hmotnosti bez tuku, svalovej sily alebo celkovy pocit zdravia u pacientov
skimanych v Studiach.

Bezpeénost

Bezpecnostny profil v predstavenych stadiach bol celkovo porovnatelny s profilom inych indikacii
pre liek Genotropin a zodpovedal svojej farmakologickej triede.
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V tejto skupine pacientov véak mdze existovat vyssi potencidl vzniku malignit ako pri inych
indikaciach vzhladom na stbeznl imunosupresiu, ktora sa vyzaduje pri juvenilnej idiopatickej
artritide. Treba poznamenat, Ze vychodiskova hladina IGF-1 byva u pacientov s JIA obvykle nizka
a steroidy ju m6Zu este viac zniZit . DIhodobé U¢inky kombindcie rastového horménu

a kortikosteroidov nie st zname a v predloZzenych studiach neboli skimané.

Akutny diabetogénny Gcinok rastového hormdnu je dobre zndmy. V Bechtoldovej studii - jedinej,
pri ktorej sa pouzila navrhovana davka (0,047 mg/kg/den) - sa nezistili Ziadne abnormality
suvisiace s glukdzou. Diabetes vSak u tychto pacientov predstavuje problém, kedZe dihodobé
ucinky kombinacie rastového hormonu a kortikosteroidov nie si zndme a neboli preskimané.

Skupina SAG vyboru CHMP pre diabetes/endokrinoldgiu pri konzultacii vyjadrila obavy tykajlce sa
dlhodobej bezpeénosti lieku. Hoci akdtna bezpeénost sa nepokladala za otdzku vzbudzujlcu velké
obavy, odbornici zo skupiny SAG zddraznili neistotu, pokial ide o dlhodobl bezpeénost.

Pomer prinosu a rizika

Pokial' ide o bezpecnost, existuji obavy z potencidlnych dlhodobych rizik spojenych s lie¢bou
rastovym hormdénom (napriklad podpora rastu nadorov alebo diabetes), ktoré mdzu byt v tejto
indikacii zosilnené dlhodobym sibeznym podavanim kortikosteroidov. Vo vykonanych skuskach sa
nesledovala dlhodobd bezpeénost kombinacie glukokortikoidov a rastového horménu.

V hlavnych skuskach, ktoré vykonal drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh, sa pouzivala vyssia
nez navrhovana davka a kedZe su k dispozicii len velmi obmedzené Gdaje o konecnej vyske,
klinicky vyznam ucinku sa nepreukazal.

Udaje zo skusok, ktoré sponzoroval drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh, ani tidaje

z Bechtoldovej studie nedokazali klinicky relevantny ucinok na konecnu vysku, hustotu kostného
mineralu ani na stavbu tela. V ziadnej zo sponzorovanych skisok sa navyse nezhromazdovali Gdaje
o kvalite Zivota. Nepritomnost takychto informacii obmedzuje hodnotu nepocetnych dostupnych
udajov. Vplyv lieCby rastovym hormdénom na tieto klinicky relevantné parametre v tejto indikacii
nie je jasny.

Vybor CHMP na zaklade toho dospel k zaveru, Ze Ziadost nespifia kritéria na schvélenie, pokial ide
0 bezpednost a uéinnost.
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Odovodnenie zamietnutia

Kedze

e vybor vzal do Uvahy konanie podla ¢lanku 6 ods. 12 nariadenia Komisie (ES) ¢. 1084/2003;

e vybor sa domnieva, Ze existuju potencialne dlhodobé rizika spojené s lieCbou rastovym
hormoénom (napriklad vplyv na tvorbu nadorov alebo diabetes), ktoré mézu byt v tejto indikacii

zosilnené dlhodobym sibeznym podavanim kortikosteroidov;

e vybor usudil, Ze drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh nepredlozili Udaje preukazujlce
Géinnost lieku Genotropin v navrhovanej indikacii a v navrhovanom davkovani;

e vybor usudzuje, Zze pomer prinosu a rizika tohto lieku v navrhovanej indikacii nie je pozitivny;
e vybor preto usudil, Ze Ziadost o zmenu nespifia kritérid na schvélenie, pokial ide o bezpe¢nost

a udinnost ;

vybor CHMP odporucil zamietnutie zmeny v povoleniach na uvedenie na trh.

strana 28/28



	Príloha I Zoznam názvov, liekové formy, sila lieku, cesty podania, držitelia rozhodnutia o registrácii v členských štátoch
	Príloha II Vedecké závery a odôvodnenie zamietnutia predložené Európskou agentúrou pre lieky

