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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Genotropin

a suvisiace nazvy (injekcia somatropinu)

Vysledok konania podla ¢lanku 6 ods. 12 nariadenia (ES) ¢. 1084/2003
v zneni zmien a doplneni

Eurdpska agentura pre lieky uskutocnila arbitrdZzne konanie tykajuce sa lieku Genotropin a suvisiace
nazvy. Vybor agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) bol poziadany, aby rozhodol o zmene

v povoleni na uvedenie lieku Genotropin na trh, aby obsahovalo novu indikaciu, a sice lieCbu
zakrpateného rastu zapric¢ineného dlhodobym pouzivanim steroidov v pripade deti s juvenilnou
idiopatickou artritidou. Vybor dospel k zaveru, ze zmenu v povoleni na uvedenie lieku na trh nemozno
povolit.

€o je liek Genotropin?

Genotropin je liek obsahujuci somatropin, ktory je kdpiou prirodzeného rastového hormdnu. Rastovy
hormon podporuje rast poCas detstva a dospievania a ovplyviiuje aj spésob, akym telo spractva
bielkoviny, tuky a sacharidy. Liek Genotropin sa pouziva ako nahradna lieCba v pripade deti

a dospelych, ktori maju nedostatok rastového hormonu. Pouziva sa tiez na napravu malého vzrastu

v pripade deti, ktoré maju genetické choroby, napriklad Turnerov syndrom a Praderov-Williho
syndrém, a v pripade deti, ktoré maju dlhodobé problémy s oblickami. Somatropin sa vyraba metddou,
ktora je znama ako technolégia rekombinantnej DNA: vytvara ju organizmus, ktory prijal gén (DNA),
ktory mu umozfiuje vytvarat rastovy hormon.

Liek Genotropin, ktory je na trhu znamy tieZz pod obchodnym nazvom Genotonorm, je dostupny v celej
Eurdpskej tnii (EU). Tento liek vyraba spolo¢nost Pfizer.

Preco bol liek Genotropin opdatovne skimany?

V 15 ¢lenskych $tatoch EU je liek Genotropin povoleny prostrednictvom postupu vzajomného
uznavania na zadklade pdvodného povolenia, ktoré vydalo Dansko 7. maja 1987*. Spolo¢nost Pfizer

v juli 2008 poZiadala o zmenu v povoleni na uvedenie lieku na trh tykajlcu sa pridania novej indikacie
v Dénsku (referenény ¢lensky $tat). Tato zmena sa mala uznat v Belgicku,vo Finsku, vo Francuzsku,

1 Tento liek ziskal vo vdetkych daldich Elenskych $tatoch EU povolenie na uvedenie na trh na vnutrodtatnej trovni. Toto
konanie nema vplyv na tieto vnltrostatne povolenia na uvedenie lieku na trh.
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v Grécku, v Holandsku, v frsku, v Luxembursku, v Nemecku, v Portugalsku, v Rakusku, v Spojenom
kralovstve, v Spanielsku, vo Svédsku a v Taliansku,(prisluéné ¢lenské Staty). Touto novou indikaciou
bolo pouZzitie lieku Genotropin v pripade deti podstupujucich dlhodobu lieCbu steroidmi na juvenilnu
idiopaticku artritidu, ¢o je zriedkavé detské ochorenie zapri¢inené zapalom mnohych kibov. Liek
Genotropin sa mal pouzivat na zlep$enie rastu a stavby tela u deti so zdvaznou juvenilnou idiopatickou
artritidou, u ktorych dlhodobé uzivanie steroidov na reguldciu zapalu viedlo k spomaleniu rastu. Kedze
tieto ¢lenské staty nedospeli k dohode, predlozilo Holandsko 28. oktébra 2009 tato zaleZitost na
posudenie vyboru CHMP.

Zakladom pre rozhodnutie bolo to, ze v stcasnosti potrebuje lieCbu steroidmi menej pacientov ako
v minulosti, pretoze na kontrolu juvenilnej idiopatickej artritidy si dostupné iné lieky, ktoré
neovplyviiuju rast. Daldim dévodom bola skutoénost, Ze spolo¢nost predlozila v $tadiach prili§ malo
Udajov o konecnej vyske, ktoru pacienti dosiahli.

Aké sa zavery vyboru CHMP?

Vybor preskimal Studie, ktoré spolo¢nost predlozila na podporu novej indikacie. Vybor tiez preskdmal
publikované informacie o pouziti rastového hormdnu v pripade pacientov s juvenilnou idiopatickou
artritidou a zvolal stretnutie odbornikov, medzi ktorymi boli odbornici na liecbu hormonalnych poruch
(endokrinolégovia) aj na lie¢bu chordb kibov (reumatolégovia).

Vybor CHMP na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti dostupné, a vedeckej diskusie
v rdmci vyboru dospel k zaveru, ze v Dansku ani vo vSetkych prislusnych ¢lenskych statoch nemozno
schvdlit zmenu v povoleni na uvedenie na trh pre liek Genotropin.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 02. septembra 2010.

Spravodajkyna: Barbara van Zwieten-Boot (Holandsko)
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