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Vprasanja in odgovori v zvezi z zdravilom Genotropin in
povezanimi imeni (somatropin injekcije)

Izid postopka po ¢lenu 6(12) Uredbe (ES) 1084/2003, kakor je bila
spremenjena

Evropska agencija za zdravila je zakljucila arbitrazni postopek za zdravilo Genotropin in povezana
imena. Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji so zaprosili, da sprejme
odlocitev o spremembi dovoljenja za promet z zdravilom Genotropin z vkljucitvijo nove indikacije za
zdravljenje upocasnjene rasti zaradi dolgotrajne uporabe steroidov pri otrocih z juvenilnim idiopatskim
artritisom. Odbor je sklenil, da spremembe dovoljenja za promet z zdravilom ni mogoce odobriti.

Kaj je zdravilo Genotropin?

Genotropin je zdravilo, ki vsebuje somatropin, kopijo naravnega rastnega hormona. Rastni hormon
spodbuja rast v Casu otrostva in adolescence ter vpliva na nacin, kako telo presnavlja beljakovine,
mascobo in ogljikove hidrate. Zdravilo Genotropin se uporablja kot nadomestna terapija pri zdravljenju
otrok in odraslih s pomanjkanjem rastnega hormona. Uporablja se tudi za uravnavanje nizke rasti pri
otrocih z genetskimi obolenji, s Turnerjevim sindromom in Prader Willijevim sindromom ter pri otrocih
z dolgotrajnimi tezavami z ledvicami. Zdravilo Somatropin se izdeluje z metodo, znano kot ,tehnologija
rekombinantne DNK". Izdeluje ga organizem, ki je po prejemu gena (DNK) zmozZen proizvajati rastni
hormon.

Zdravilo Genotropin se trzi tudi z imenom Genotonorm in je na voljo po vsej Evropski Uniji (EU).
Druzba, ki izdeluje zdravilo, je Pfizer.

Zakaj je bilo zdravilo Genotropin pregledano?

Zdravilo Genotropin je odobreno v 15 drzavah clanicah EU s postopkom z medsebojnim priznavanjem
na podlagi prvotnega dovoljenja za promet, ki je bilo odobreno na Danskem dne 7. maja 19871,
Druzba Pfizer je julija 2008 vlozila vlogo za spremembo (variacijo) dovoljenja za promet z zdravilom za
vkljucitev nove indikacije na Danskem (v ,referencni drzavi Clanici*). Ta sprememba bi se morala
priznati: v Avstriji, Belgiji, na Finskem, v Franciji, Gr¢iji, na Irskem, v Italiji, Luksemburgu, Nemdiji, na

1 v vseh ostalih drzavah ¢lanicah EU je bilo za zdravilo izdano dovoljenje za promet na nacionalni ravni. Napotitev ne vpliva
na ta dovoljenja za promet z zdravilom.
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Nizozemskem, Portugalskem, v épaniji, na Svedskem in v ZdruZzenem kraljestvu (zadevnih drzavah
¢lanicah). Nova indikacija je bila uporaba zdravila Genotropin pri otrocih, dolgotrajno zdravljenih s
steroidi zaradi juvenilnega idiopatskega artritisa (JIA), redke otroske bolezni, ki povzroca vnetje vec
sklepov. Zdravilo Genotropin naj bi se uporabljalo za izboljSanje rasti in telesne sestave otrok s hudim
JIA, pri katerih je dolgotrajna uporaba steroidov za nadzorovanje vnetij upocasnila rast. Vendar se
drzave Clanice niso uspele dogovoriti in Nizozemska je dne 28. oktobra 2009 zadevo napotila na CHMP
v arbitrazo.

Podlaga za napotitev je temeljila na tem, da je trenutno manj bolnikov, ki morajo za nadzorovanje JIA
uporabljati steroide kot v preteklosti, saj so na voljo druga zdravila, ki ne vplivajo na rast. Pomembno

je bilo tudi dejstvo, da je druzba predstavila premalo podatkov o kon¢ni visini, ki so jo dosegli bolniki v
Studijah.

Do kaksnih zakljuckov je prisel CHMP?

Odbor je pregledal predloZzene Studije druzbe v podporo novi indikaciji. Prav tako je proudil objavljene
informacije o uporabi rastnega hormona pri bolnikih z JIA ter sklical sreCanje strokovnjakov, na
katerem so sodelovali strokovnjaki s podroc¢ja zdravljenja hormonskih motenj (endokrinologi) in
zdravljenja bolezni sklepov (revmatologi).

CHMP je po vrednotenju trenutno razpoloZljivih podatkov in znanstveni razpravi v Odboru zakljucil, da
spremembe dovoljenja za promet z zdravilom Genotropin ni mogoce odobriti na Danskem in tudi ne v
zadevnih drzavah ¢lanicah.

Evropska komisija je odlocbo izdala dne 02. septembra 2010.
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