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Boulevard de la Plaine, 17
1050 Brussels
Belgium

till
injektionsvatska,
I6sning

Medlemsstat Innehavare av godkénnande for Lakemedlets namn Styrka Lakemedels- Administre-

EU/EES forsaljning form ringssatt

Osterrike Pfizer Corporation Austria GmbH Genotropin 12 mg - Pulver und |12 mg Pulver och vétska [Subkutan
Floridsdorfer Hauptstrale 1 Ldsungsmittel zur Herstellung till anvandning
A-1210 Wien einer Injektionslésung injektionsvatska,
Austria 16sning

Osterrike Pfizer Corporation Austria Genotropin 5,3 mg - Pulver und |5,3 mg Pulver och véatska [Subkutan
GmbH Ldsungsmittel zur Herstellung till anvandning
Floridsdorfer Hauptstrale 1 einer Injektionsldsung injektionsvatska,
A-1210 Wien 16sning
Austria

Osterrike Pfizer Corpoation Austria Genotropin MiniQuick 0,2 mg - |0,2 mg Pulver och vatska [Subkutan
GmbH Pulver und Lésungsmittel zur till anvandning
Floridsdorfer Hauptstrale 1 Herstellung einer injektionsvatska,
A-1210 Wien Injektionslésung 16sning
Austria

Belgien PFIZER S.A. Genotonorm 1,3 mg Pulver och vatska [Subkutan
Boulevard de la Plaine, 17 till anvandning
1050 Brussels injektionsvatska,
Belgium 16sning

Belgien PFIZER S.A. Genotonorm 5,0 mg Pulver och véatska [Subkutan
Boulevard de la Plaine, 17 till anvandning
1050 Brussels injektionsvatska,
Belgium I6sning

Belgien PFIZER S.A. Genotonorm 5,3 mg Pulver och vatska |[Subkutan
Boulevard de la Plaine, 17 till anvandning
1050 Brussels injektionsvatska,
Belgium I6sning

Belgien PFIZER S.A. Genotonorm 12 mg Pulver och vatska |[Subkutan
Boulevard de la Plaine, 17 till anvandning
1050 Brussels injektionsvatska,
Belgium 16sning

Belgien PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 0,2 mg Pulver och véatska [Subkutan

anvandning
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Belgien PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 0,4 mg Pulver och vatska |[Subkutan
Boulevard de la Plaine, 17 till anvandning
1050 Brussels injektionsvatska,
Belgium 16sning

Belgien PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 0,6 mg Pulver och véatska [Subkutan
Boulevard de la Plaine, 17 till anvandning
1050 Brussels injektionsvatska,
Belgium I6sning

Belgien PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 0,8 mg Pulver och vétska [Subkutan
Boulevard de la Plaine, 17 till anvandning
1050 Brussels injektionsvatska,
Belgium I6sning

Belgien PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 1,0 mg Pulver och vatska |[Subkutan
Boulevard de la Plaine, 17 till anvandning
1050 Brussels injektionsvatska,
Belgium 16sning

Belgien PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 1,2 mg Pulver och véatska [Subkutan
Boulevard de la Plaine, 17 till anvandning
1050 Brussels injektionsvatska,
Belgium I6sning

Belgien PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 1,4 mg Pulver och vétska [Subkutan
Boulevard de la Plaine, 17 till anvandning
1050 Brussels injektionsvatska,
Belgium I6sning

Belgien PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 1,6 mg Pulver och vatska |[Subkutan
Boulevard de la Plaine, 17 till anvandning
1050 Brussels injektionsvatska,
Belgium 16sning

Belgien PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 1,8 mg Pulver och véatska [Subkutan
Boulevard de la Plaine, 17 till anvandning
1050 Brussels injektionsvatska,
Belgium I6sning

Belgien PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 2,0 mg Pulver och vétska [Subkutan
Boulevard de la Plaine, 17 till anvandning

1050 Brussels
Belgium

injektionsvatska,
I6sning
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Danmark Pfizer ApS, Genotropin 1,3 mg Pulver och vatska [Subkutan
Lautrupvang 8, till anvandning
DK-2750 Ballerup, injektionsvatska,
Denmark 16sning

Danmark Pfizer ApS, Genotropin 5 mg Pulver och vétska [Subkutan
Lautrupvang 8, till anvandning
DK-2750 Ballerup, injektionsvatska,
Denmark I6sning

Danmark Pfizer ApS, Genotropin 5,3 mg Pulver och vatska |[Subkutan
Lautrupvang 8, till anvandning
DK-2750 Ballerup, injektionsvatska,
Denmark I6sning

Danmark Pfizer ApS, Genotropin 12 mg Pulver och vatska |[Subkutan
Lautrupvang 8, till anvandning
DK-2750 Ballerup, injektionsvatska,
Denmark 16sning

Danmark Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 0,2 mg Pulver och vétska [Subkutan
Lautrupvang 8, till anvandning
DK-2750 Ballerup, injektionsvatska,
Denmark 16sning

Danmark Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 0,4 mg Pulver och vatska |Subkutan
Lautrupvang 8, till anvandning
DK-2750 Ballerup, injektionsvatska,
Denmark I6sning

Danmark Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 0,6 mg Pulver och vatska |Subkutan
Lautrupvang 8, till anvandning
DK-2750 Ballerup, injektionsvatska,
Denmark 16sning

Danmark Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 0,8 mg Pulver och vétska [Subkutan
Lautrupvang 8, till anvandning
DK-2750 Ballerup, injektionsvatska,
Denmark I6sning

Danmark Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 1,0 mg Pulver och vatska |Subkutan
Lautrupvang 8, till anvandning

DK-2750 Ballerup,
Denmark

injektionsvatska,
I6sning
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75014 Paris
France

injectable

injektionsvatska,
I6sning
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Danmark Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 1,2 mg Pulver och vatska |Subkutan
Lautrupvang 8, till anvandning
DK-2750 Ballerup, injektionsvatska,
Denmark 16sning

Danmark Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 1,4 mg Pulver och vétska [Subkutan
Lautrupvang 8, till anvandning
DK-2750 Ballerup, injektionsvatska,
Denmark 16sning

Danmark Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 1,6 mg Pulver och vatska |Subkutan
Lautrupvang 8, till anvandning
DK-2750 Ballerup, injektionsvatska,
Denmark I6sning

Danmark Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 1,8 mg Pulver och vatska |Subkutan
Lautrupvang 8, till anvandning
DK-2750 Ballerup, injektionsvatska,
Denmark 16sning

Danmark Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 2,0 mg Pulver och vétska [Subkutan
Lautrupvang 8, till anvandning
DK-2750 Ballerup, injektionsvatska,
Denmark 16sning

Finland Pfizer Oy, Genotropin 5 mg Pulver och vatska |Subkutan
Tietokuja 4, till anvandning
00330 Helsinki, injektionsvatska,
Finland I6sning

Finland Pfizer Oy, Genotropin 12 mg Pulver och vatska [Subkutan
Tietokuja 4, till anvandning
00330 Helsinki, injektionsvatska,
Finland 16sning

Frankrike Pfizer Holding France, GENOTONORM 5mg, poudre et |5 mg Pulver och véatska [Subkutan
23-25 avenue du Docteur Lannelongue, solvant pour solution injectable till anvandning
75014 Paris injektionsvatska,
France I6sning

Frankrike Pfizer Holding France, GENOTONORM 5,3 mg, poudre |5,3 mg Pulver och vatska |[Subkutan
23-25 avenue du Docteur Lannelongue, et solvant pour solution till anvandning
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75014 Paris
France

solution injectable

injektionsvatska,
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Frankrike Pfizer Holding France, GENOTONORM 12mg, poudre et|12 mg Pulver och vatska [Subkutan
23-25 avenue du Docteur Lannelongue, solvant pour solution injectable till anvandning
75014 Paris injektionsvéatska,
France 16sning

Frankrike Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK 0,2 |0,2 mg Pulver och vatska |Subkutan
23-25 avenue du Docteur Lannelongue, mg, poudre et solvant pour till anvandning
75014 Paris solution injectable injektionsvatska,
France 16sning

Frankrike Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK 0,4 |0,4 mg Pulver och vatska |[Subkutan
23-25 avenue du Docteur Lannelongue, mg, poudre et solvant pour till anvandning
75014 Paris solution injectable injektionsvatska,
France I6sning

Frankrike Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK 0,6 |0,6 mg Pulver och vatska [Subkutan
23-25 avenue du Docteur Lannelongue, mg, poudre et solvant pour till anvandning
75014 Paris solution injectable injektionsvatska,
France 16sning

Frankrike Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK 0,8 |0,8 mg Pulver och vatska |Subkutan
23-25 avenue du Docteur Lannelongue, mg, poudre et solvant pour till anvandning
75014 Paris solution injectable injektionsvatska,
France 16sning

Frankrike Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK 1 1 mg Pulver och vatska |[Subkutan
23-25 avenue du Docteur Lannelongue, mg, poudre et solvant pour till anvandning
75014 Paris solution injectable injektionsvatska,
France I6sning

Frankrike Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK 1,2 |1,2 mg Pulver och vatska [Subkutan
23-25 avenue du Docteur Lannelongue, mg, poudre et solvant pour till anvandning
75014 Paris solution injectable injektionsvatska,
France 16sning

Frankrike Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK 1,4 |1,4 mg Pulver och vatska |Subkutan
23-25 avenue du Docteur Lannelongue, mg, poudre et solvant pour till anvandning
75014 Paris solution injectable injektionsvatska,
France 16sning

Frankrike Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK 1,6 |1,6 mg Pulver och vatska |[Subkutan
23-25 avenue du Docteur Lannelongue, mg, poudre et solvant pour till anvandning
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Frankrike Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK 1,8 |1,8 mg Pulver och vatska |[Subkutan
23-25 avenue du Docteur Lannelongue, mg, poudre et solvant pour till anvandning
75014 Paris solution injectable injektionsvatska,
France 16sning

Frankrike Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK 2 2 mg Pulver och véatska [Subkutan
23-25 avenue du Docteur Lannelongue, mg, poudre et solvant pour till anvandning
75014 Paris solution injectable injektionsvatska,
France I6sning

Tyskland Pharmacia GmbH Genotropin 5 mg/ml 5.0 mg Pulver och vatska |[Subkutan
Linkstr. 10 till anvandning
D-10785 Berlin injektionsvatska,
Germany I6sning

Tyskland Pharmacia GmbH Genotropin 5,3 mg/ml 5.3 mg Pulver och vatska [Subkutan
Linkstr. 10 till anvandning
D-10785 Berlin injektionsvatska,
Germany 16sning

Tyskland Pharmacia GmbH Genotropin 12 mg/ml 12.0 mg Pulver och véatska [Subkutan
Linkstr. 10 till anvandning
D-10785 Berlin injektionsvatska,
Germany 16sning

Tyskland Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 0,2 mg |0.2 mg Pulver och vétska [Subkutan
Linkstr. 10 till anvandning
D-10785 Berlin injektionsvatska,
Germany I6sning

Tyskland Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 0,4 mg |0.4 mg Pulver och vatska [Subkutan
Linkstr. 10 till anvandning
D-10785 Berlin injektionsvéatska,
Germany 16sning

Tyskland Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 0,6 mg |0.6 mg Pulver och véatska [Subkutan
Linkstr. 10 till anvandning
D-10785 Berlin injektionsvéatska,
Germany 16sning

Tyskland Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 0,8 mg |0.8 mg Pulver och vétska [Subkutan
Linkstr. 10 till anvandning
D-10785 Berlin injektionsvatska,
Germany I6sning
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Tyskland Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 1,0 mg |1.0 mg Pulver och vatska [Subkutan
Linkstr. 10 till anvandning
D-10785 Berlin injektionsvéatska,
Germany 16sning

Tyskland Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 1,2 mg |1.2 mg Pulver och véatska [Subkutan
Linkstr. 10 till anvandning
D-10785 Berlin injektionsvéatska,
Germany 16sning

Tyskland Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 1.4 mg |1.4 mg Pulver och vétska [Subkutan
Linkstr. 10 till anvandning
D-10785 Berlin injektionsvatska,
Germany I6sning

Tyskland Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 1,6 mg |1.6 mg Pulver och vatska [Subkutan
Linkstr. 10 till anvandning
D-10785 Berlin injektionsvéatska,
Germany 16sning

Tyskland Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 1,8 mg |1.8 mg Pulver och véatska [Subkutan
Linkstr. 10 till anvandning
D-10785 Berlin injektionsvéatska,

16sning

Tyskland Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 2,0 mg |2.0 mg Pulver och vétska [Subkutan
Linkstr. 10 till anvandning
D-10785 Berlin injektionsvatska,
Germany I6sning

Grekland PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 1mg Pulver och vatska [Subkutan
MESSOGHION AVE. 243 till anvandning
15451 NEO PSYCHIKO injektionsvatska,
Greece 16sning

Grekland PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 1,4mg Pulver och vatska |Subkutan
MESSOGHION AVE. 243 till anvandning
15451 NEO PSYCHIKO injektionsvatska,
Greece I6sning

Grekland PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 2mg Pulver och vatska |[Subkutan
MESSOGHION AVE. 243 till anvandning

15451 NEO PSYCHIKO
Greece

injektionsvatska,
I6sning
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Grekland PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 5mg Pulver och vatska [Subkutan
MESSOGHION AVE. 243 till anvandning
15451 NEO PSYCHIKO injektionsvatska,
Greece 16sning

Grekland PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN (WITH 5,3 mg Pulver och véatska [Subkutan
MESSOGHION AVE. 243 PRESERVATIVE) till anvandning
15451 NEO PSYCHIKO injektionsvatska,
Greece 16sning

Grekland PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN (WITH 12mg Pulver och vatska |Subkutan
MESSOGHION AVE. 243 PRESERVATIVE) till anvandning
15451 NEO PSYCHIKO injektionsvatska,
Greece I6sning

Grekland PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 1,3mg Pulver och vatska [Subkutan
MESSOGHION AVE. 243 till anvandning
15451 NEO PSYCHIKO injektionsvatska,
Greece 16sning

Irland Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN 5.3MG 5.3 mg Pulver och véatska [Subkutan
Ramsgate Road till anvandning
Sandwich injektionsvatska,
Kent 16sning
CT13 9NJ
United Kingdom

Irland Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN 12MG 12 mg Pulver och vatska |[Subkutan
Ramsgate Road till anvandning
Sandwich injektionsvatska,
Kent 16sning
CT13 9NJ
United Kingdom

Irland Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 0.2 0.2 mg Pulver och véatska [Subkutan

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ
United Kingdom

MG

till
injektionsvatska,
16sning

anvandning
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Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ
United Kingdom

MG

till
injektionsvatska,
16sning

Medlemsstat Innehavare av godkénnande for Lakemedlets namn Styrka Lakemedels- Administre-
EU/EES forsaljning form ringssatt
Irland Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 0.4 |0.4 mg Pulver och vatska |[Subkutan
Ramsgate Road MG till anvandning
Sandwich injektionsvatska,
Kent 16sning
CT13 9NJ
United Kingdom
Irland Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 0.6 |0.6 mg Pulver och vatska |[Subkutan
Ramsgate Road MG till anvandning
Sandwich injektionsvatska,
Kent I6sning
CT13 9NJ
United Kingdom
Irland Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 0.8 0.8 mg Pulver och vatska [Subkutan
Ramsgate Road MG till anvandning
Sandwich injektionsvatska,
Kent 16sning
CT13 9NJ
United Kingdom
Irland Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1 MG |1 mg Pulver och vatska |[Subkutan
Ramsgate Road till anvandning
Sandwich injektionsvatska,
Kent I6sning
CT13 9NJ
United Kingdom
Irland Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1.2 |1.2 mg Pulver och vatska |[Subkutan
Ramsgate Road MG till anvandning
Sandwich injektionsvatska,
Kent 16sning
CT13 9NJ
United Kingdom
Irland Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1.4 |1.4 mg Pulver och véatska [Subkutan

anvandning
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Via Valbondione 113
00188 Rome
Italy

till
injektionsvéatska,
I6sning
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Irland Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1.6 |1.6 mg Pulver och vatska |[Subkutan
Ramsgate Road MG till anvandning
Sandwich injektionsvatska,
Kent 16sning
CT13 9NJ
United Kingdom
Irland Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1.8 |1.8 mg Pulver och vatska |[Subkutan
Ramsgate Road MG till anvandning
Sandwich injektionsvatska,
Kent I6sning
CT13 9NJ
United Kingdom
Irland Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 2 MG |2 mg Pulver och vatska [Subkutan
Ramsgate Road till anvandning
Sandwich injektionsvatska,
Kent 16sning
CT13 9NJ
United Kingdom
Italien Pfizer Italia S.r.l. Genotropin 5,3 mg Pulver och vatska |[Subkutan
Via Valbondione 113 till anvandning
00188 Rome injektionsvéatska,
Italy I6sning
Italien Pfizer Italia S.r.l. Genotropin 12 mg Pulver och vatska |[Subkutan
Via Valbondione 113 till anvandning
00188 Rome injektionsvatska,
Italy 16sning
Italien Pfizer Italia S.r.I. Genotropin Miniquick 0,2 mg Pulver och vatska |Subkutan
Via Valbondione 113 till anvandning
00188 Rome injektionsvatska,
Italy 16sning
Italien Pfizer Italia S.r.I. Genotropin Miniquick 0,4 mg Pulver och vétska [Subkutan

anvandning
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Belgium

injektionsvatska,
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Italien Pfizer Italia S.r.I. Genotropin Miniquick 0,6 mg Pulver och vatska |Subkutan
Via Valbondione 113 till anvandning
00188 Rome injektionsvatska,
Italy 16sning

Italien Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 0,8 mg Pulver och vétska [Subkutan
Via Valbondione 113 till anvandning
00188 Rome injektionsvéatska,
Italy 16sning

Italien Pfizer Italia S.r.I. Genotropin Miniquick 1 mg Pulver och vatska |Subkutan
Via Valbondione 113 till anvandning
00188 Rome injektionsvatska,
Italy I6sning

Italien Pfizer Italia S.r.I. Genotropin Miniquick 1,2 mg Pulver och vatska |Subkutan
Via Valbondione 113 till anvandning
00188 Rome injektionsvatska,
Italy 16sning

Italien Pfizer Italia S.r.I. Genotropin Miniquick 1,4 mg Pulver och vétska [Subkutan
Via Valbondione 113 till anvandning
00188 Rome injektionsvéatska,
Italy 16sning

Italien Pfizer Italia S.r.I. Genotropin Miniquick 1,6 mg Pulver och vatska |Subkutan
Via Valbondione 113 till anvandning
00188 Rome injektionsvatska,
Italy I6sning

Italien Pfizer Italia S.r.I. Genotropin Miniquick 1,8 mg Pulver och vatska |Subkutan
Via Valbondione 113 till anvandning
00188 Rome injektionsvatska,
Italy 16sning

Italien Pfizer Italia S.r.I. Genotropin Miniquick 2 mg Pulver och vétska [Subkutan
Via Valbondione 113 till anvandning
00188 Rome injektionsvéatska,
Italy 16sning

Luxemburg Pfizer SA Genotonorm 1.3 mg Pulver och vétska [Subkutan
17, Boulevard de la Plaine till anvandning
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I6sning
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Luxemburg Pfizer SA Genotonorm 5mg Pulver och vatska [Subkutan
17, Boulevard de la Plaine till anvandning
B-1050 Bruxelles injektionsvatska,
Belgium 16sning

Luxemburg Pfizer SA Genotonorm 5.3mg Pulver och véatska [Subkutan
17, Boulevard de la Plaine till anvandning
B-1050 Bruxelles injektionsvatska,
Belgium 16sning

Luxemburg Pfizer SA Genotonorm 12mg Pulver och vétska [Subkutan
17, Boulevard de la Plaine till anvandning
B-1050 Bruxelles injektionsvatska,
Belgium I6sning

Luxemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 0,2mg Pulver och vatska |[Subkutan
17, Boulevard de la Plaine till anvandning
B-1050 Bruxelles injektionsvatska,
Belgium 16sning

Luxemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 0,4mg Pulver och véatska [Subkutan
17, Boulevard de la Plaine till anvandning
B-1050 Bruxelles injektionsvatska,
Belgium 16sning

Luxemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 0,6mg Pulver och vatska [Subkutan
17, Boulevard de la Plaine till anvandning
B-1050 Bruxelles injektionsvatska,
Belgium I6sning

Luxemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 0,8mg Pulver och vatska [Subkutan
17, Boulevard de la Plaine till anvandning
B-1050 Bruxelles injektionsvatska,
Belgium 16sning

Luxemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 1mg Pulver och véatska [Subkutan
17, Boulevard de la Plaine till anvandning
B-1050 Bruxelles injektionsvatska,
Belgium 16sning

Luxemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 1,2mg Pulver och vatska [Subkutan
17, Boulevard de la Plaine till anvandning
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Lagoas Park,

till

Edificio 10 injektionsvatska,
2740-271 Porto Salvo 16sning
Portugal
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Luxemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 1,4mg Pulver och vatska [Subkutan
17, Boulevard de la Plaine till anvandning
B-1050 Bruxelles injektionsvatska,
Belgium 16sning

Luxemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 1,6mg Pulver och véatska [Subkutan
17, Boulevard de la Plaine till anvandning
B-1050 Bruxelles injektionsvatska,
Belgium 16sning

Luxemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 1,8mg Pulver och vatska [Subkutan
17, Boulevard de la Plaine till anvandning
B-1050 Bruxelles injektionsvatska,
Belgium I6sning

Luxemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 2mg Pulver och vatska [Subkutan
17, Boulevard de la Plaine till anvandning
B-1050 Bruxelles injektionsvatska,
Belgium 16sning

Nederléanderna Pfizer BV Genotropin 5 mg, poeder en 5mg Pulver och vatska [Subkutan
Postbus 37 oplosmiddel voor oplossing voor till anvandning
2900AA Capelle aan den ljssel injectie injektionsvatska,
The Netherlands 16sning

Nederlanderna Pfizer BV Genotropin 12mg, poeder en 12mg Pulver och vatska |[Subkutan
Postbus 37 oplosmiddel voor oplossing voor till anvandning
2900AA Capelle aan den ljssel injectie injektionsvatska,
The Netherlands I6sning

Portugal Laboratérios Pfizer, Lda. Genotropin 1,3 mg 1.3 mg Pulver och vatska |[Subkutan
Lagoas Park, till anvandning
Edificio 10 injektionsvatska,
2740-271 Porto Salvo 16sning
Portugal

Portugal Laboratérios Pfizer, Lda. Genotropin 12 mg 12 mg Pulver och vatska |[Subkutan

anvandning
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Lagoas Park,

till

Edificio 10 injektionsvatska,
2740-271 Porto Salvo 16sning
Portugal

Medlemsstat Innehavare av godkénnande for Lakemedlets namn Styrka Lakemedels- Administre-
EU/EES forsaljning form ringssatt
Portugal Laboratoérios Pfizer, Lda. Genotropin 5,3 mg 5.3 mg Pulver och vatska |[Subkutan
Lagoas Park, till anvandning
Edificio 10 injektionsvatska,
2740-271 Porto Salvo 16sning
Portugal
Portugal Laboratoérios Pfizer, Lda. Genotropin Mixer 5.3 mg Pulver och vatska [Subkutan
Lagoas Park, till anvandning
Edificio 10 injektionsvatska,
2740-271 Porto Salvo 16sning
Portugal
Portugal Laboratdrios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 1 mg Pulver och vatska |Subkutan
Lagoas Park, till anvandning
Edificio 10 injektionsvatska,
2740-271 Porto Salvo 16sning
Portugal
Portugal Laboratdrios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 2 mg Pulver och vatska |Subkutan
Lagoas Park, till anvandning
Edificio 10 injektionsvatska,
2740-271 Porto Salvo 16sning
Portugal
Portugal Laboratérios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 0.2 mg Pulver och vatska |Subkutan
Lagoas Park, till anvandning
Edificio 10 injektionsvatska,
2740-271 Porto Salvo I6sning
Portugal
Portugal Laboratorios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 0.4 mg Pulver och vatska |Subkutan
Lagoas Park, till anvandning
Edificio 10 injektionsvatska,
2740-271 Porto Salvo I6sning
Portugal
Portugal Laboratorios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 0.6 mg Pulver och vétska [Subkutan

anvandning
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Lagoas Park,

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugal

till
injektionsvatska,
16sning

Medlemsstat Innehavare av godkénnande for Lakemedlets namn Styrka Lakemedels- Administre-
EU/EES forsaljning form ringssatt
Portugal Laboratoérios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 0.8 mg Pulver och vatska |Subkutan
Lagoas Park, till anvandning
Edificio 10 injektionsvatska,
2740-271 Porto Salvo 16sning
Portugal
Portugal Laboratoérios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 1.2 mg Pulver och vatska |Subkutan
Lagoas Park, till anvandning
Edificio 10 injektionsvatska,
2740-271 Porto Salvo 16sning
Portugal
Portugal Laboratdrios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 1.4 mg Pulver och vatska |Subkutan
Lagoas Park, till anvandning
Edificio 10 injektionsvatska,
2740-271 Porto Salvo 16sning
Portugal
Portugal Laboratdrios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 1.6 mg Pulver och vatska |Subkutan
Lagoas Park, till anvandning
Edificio 10 injektionsvatska,
2740-271 Porto Salvo 16sning
Portugal
Portugal Laboratérios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 1.8 mg Pulver och vatska |Subkutan
Lagoas Park, till anvandning
Edificio 10 injektionsvatska,
2740-271 Porto Salvo I6sning
Portugal
Portugal Laboratorios Pfizer, Lda. Genotropin Mixer 1.3 mg Pulver och vatska |[Subkutan
Lagoas Park, till anvandning
Edificio 10 injektionsvatska,
2740-271 Porto Salvo I6sning
Portugal
Portugal Laboratorios Pfizer, Lda. Genotropin 5 mg Pulver och vétska [Subkutan

anvandning
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Medlemsstat Innehavare av godkénnande for Lakemedlets namn Styrka Lakemedels- Administre-
EU/EES forsaljning form ringssatt
Spanien PFIZER, S.A. GENOTONORM KABIPEN 12 mg |12mg Pulver och vatska [Subkutan
Avda. de Europa, polvo y disolvente para solucién till anvandning
20 B. Parque Empresarial La Moraleja inyectable injektionsvatska,
Alcobendas 16sning
28108 MADRID
Spain
Spanien PFIZER, S.A. GENOTONORM KABIPEN 5,3 mg|5,3mg Pulver och vatska |Subkutan
Avda. de Europa, polvo y disolvente para solucion till anvandning
20 B. Parque Empresarial La Moraleja inyectable injektionsvatska,
Alcobendas I6sning
28108 MADRID
Spain
Spanien PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK 0,2mg Pulver och vatska [Subkutan
Avda. de Europa, 0,2 mg polvo y disolvente para till anvandning
20 B. Parque Empresarial La Moraleja solucién inyectable injektionsvatska,
Alcobendas 16sning
28108 MADRID
Spain
Spanien PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK 0,4mg Pulver och vatska |Subkutan
Avda. de Europa, 0,4 mg polvo y disolvente para till anvandning
20 B. Parque Empresarial La Moraleja solucién inyectable injektionsvéatska,
Alcobendas 16sning
28108 MADRID
Spain
Spanien PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK 0,6mg Pulver och vatska [Subkutan
Avda. de Europa, 0,6 mg polvo y disolvente para till anvandning
20 B. Parque Empresarial La Moraleja solucién inyectable injektionsvatska,
Alcobendas 16sning
28108 MADRID
Spain
Spanien PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK 0,8mg Pulver och vatska |Subkutan

Avda. de Europa,

20 B. Parque Empresarial La Moraleja
Alcobendas

28108 MADRID

Spain

0,8 mg polvo y disolvente para
solucién inyectable

till
injektionsvatska,
16sning

anvandning
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Medlemsstat Innehavare av godkénnande for Lakemedlets namn Styrka Lakemedels- Administre-
EU/EES forsaljning form ringssatt
Spanien PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK 1 |1mg Pulver och vatska [Subkutan
Avda. de Europa, mg polvo y disolvente para till anvandning
20 B. Parque Empresarial La Moraleja solucién inyectable injektionsvatska,
Alcobendas 16sning
28108 MADRID
Spain
Spanien PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK 1,2mg Pulver och vatska |Subkutan
Avda. de Europa, 1,2 mg polvo y disolvente para till anvandning
20 B. Parque Empresarial La Moraleja solucién inyectable injektionsvéatska,
Alcobendas I6sning
28108 MADRID
Spain
Spanien PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK 1,4mg Pulver och vatska [Subkutan
Avda. de Europa, 1,4 mg polvo y disolvente para till anvandning
20 B. Parque Empresarial La Moraleja solucién inyectable injektionsvatska,
Alcobendas 16sning
28108 MADRID
Spain
Spanien PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK 1,6mg Pulver och vatska |Subkutan
Avda. de Europa, 1,6 mg polvo y disolvente para till anvandning
20 B. Parque Empresarial La Moraleja solucién inyectable injektionsvéatska,
Alcobendas 16sning
28108 MADRID
Spain
Spanien PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK 1,8mg Pulver och vatska [Subkutan
Avda. de Europa, 1,8 mg polvo y disolvente para till anvandning
20 B. Parque Empresarial La Moraleja solucién inyectable injektionsvatska,
Alcobendas 16sning
28108 MADRID
Spain
Spanien PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK 2 |2mg Pulver och véatska [Subkutan

Avda. de Europa,

20 B. Parque Empresarial La Moraleja
Alcobendas

28108 MADRID

Spain

mg polvo y disolvente para
solucién inyectable

till
injektionsvatska,
16sning

anvandning
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Medlemsstat Innehavare av godkénnande for Lakemedlets namn Styrka Lakemedels- Administre-

EU/EES forsaljning form ringssatt

Sverige Pfizer AB , Genotropin 5.3 mg Pulver och vatska [Subkutan
191 90 Sollentuna, till anvandning
Sverige injektionsvatska,
Sweden 16sning

Sverige Pfizer AB , Genotropin 12 mg Pulver och véatska [Subkutan
191 90 Sollentuna, till anvandning
Sverige injektionsvatska,
Sweden 16sning

Sverige Pfizer AB , Genotropin 5 mg Pulver och vatska |Subkutan
191 90 Sollentuna, till anvandning
Sverige injektionsvatska,
Sweden I6sning

Sverige Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 0,2 mg Pulver och vatska |Subkutan
191 90 Sollentuna, till anvandning
Sverige injektionsvatska,
Sweden 16sning

Sverige Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 0,4 mg Pulver och vétska [Subkutan
191 90 Sollentuna, till anvandning
Sverige injektionsvatska,
Sweden 16sning

Sverige Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 0,6 mg Pulver och vatska |Subkutan
191 90 Sollentuna, till anvandning
Sverige injektionsvatska,
Sweden I6sning

Sverige Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 0,8 mg Pulver och vatska |Subkutan
191 90 Sollentuna, till anvandning
Sverige injektionsvatska,
Sweden 16sning

Sverige Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 1 mg Pulver och vétska [Subkutan
191 90 Sollentuna, till anvandning
Sverige injektionsvatska,
Sweden I6sning

Sverige Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 1,2 mg Pulver och vatska |Subkutan
191 90 Sollentuna, till anvandning
Sverige injektionsvatska,
Sweden I6sning
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Medlemsstat Innehavare av godkénnande for Lakemedlets namn Styrka Lakemedels- Administre-

EU/EES forsaljning form ringssatt

Sverige Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 1,4 mg Pulver och vatska |Subkutan
191 90 Sollentuna, till anvandning
Sverige injektionsvatska,
Sweden 16sning

Sverige Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 1,6 mg Pulver och vétska [Subkutan
191 90 Sollentuna, till anvandning
Sverige injektionsvatska,
Sweden 16sning

Sverige Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 1,8 mg Pulver och vatska |Subkutan
191 90 Sollentuna, till anvandning
Sverige injektionsvatska,
Sweden I6sning

Sverige Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 2 mg Pulver och vatska |Subkutan
191 90 Sollentuna, till anvandning
Sverige injektionsvatska,
Sweden 16sning

Storbritannien Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN 5.3 MG 5.3mg Pulver och véatska [Subkutan
Ramsgate Road till anvandning
Sandwich injektionsvatska,
Kent 16sning
CT13 9NJ
United Kingdom

Storbritannien Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN 12MG 12mg Pulver och vétska [Subkutan
Ramsgate Road till anvandning
Sandwich injektionsvatska,
Kent 16sning
CT13 9NJ
United Kingdom

Storbritannien Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 0.2mg Pulver och véatska [Subkutan

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ
United Kingdom

0.2MG

till
injektionsvatska,
16sning

anvandning
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Medlemsstat Innehavare av godkénnande for Lakemedlets namn Styrka Lakemedels- Administre-
EU/EES forsaljning form ringssatt
Storbritannien Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 0.4mg Pulver och vatska [Subkutan
Ramsgate Road 0.4MG till anvandning
Sandwich injektionsvatska,
Kent 16sning
CT13 9NJ
United Kingdom
Storbritannien Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 0.6mg Pulver och vatska |[Subkutan
Ramsgate Road 0.6MG till anvandning
Sandwich injektionsvatska,
Kent I6sning
CT13 9NJ
United Kingdom
Storbritannien Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 0.8mg Pulver och vatska [Subkutan
Ramsgate Road 0.8MG till anvandning
Sandwich injektionsvatska,
Kent 16sning
CT13 9NJ
United Kingdom
Storbritannien Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1MG |1mg Pulver och vatska |Subkutan
Ramsgate Road till anvandning
Sandwich injektionsvatska,
Kent 16sning
CT13 9NJ
United Kingdom
Storbritannien Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1.2mg Pulver och vétska [Subkutan
Ramsgate Road 1.2MG till anvandning
Sandwich injektionsvatska,
Kent 16sning
CT13 9NJ
United Kingdom
Storbritannien Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1.4mg Pulver och véatska [Subkutan

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ
United Kingdom

1.4MG

till
injektionsvatska,
16sning

anvandning
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Storbritannien Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1.6mg Pulver och vatska [Subkutan
Ramsgate Road 1.6MG till anvandning
Sandwich injektionsvatska,
Kent 16sning
CT13 9NJ
United Kingdom
Storbritannien Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1.8mg Pulver och vatska |[Subkutan
Ramsgate Road 1.8MG till anvandning
Sandwich injektionsvatska,
Kent I6sning
CT13 9NJ
United Kingdom
Storbritannien Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 2MG |2mg Pulver och vatska |[Subkutan

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ
Storbritannien

till
injektionsvatska,
16sning

anvandning

Sida 22/27




Bilaga 11

Ema:S Vetenskapliga Slutsatser Och Skal Till Avslag
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Vetenskapliga slutsatser

Overgripande sammanfattning av den vetenskapliga utvarderingen av genotropin och
associerade namn (se bilaga 1)

Genotropin och associerade namn &ar ett rekombinant humant tillvaxthormon som har fatt
godkannande for forsaljning inom Europeiska unionen under de olika namn som anges i bilaga I.

Den 30 juli 2008 inlamnade innehavaren av godkdnnande for forséljning en typ Il-andring genom
forfarandet for 6msesidigt erkédnnande for Genotropin och associerade namn (DK/H/0012/001,004-
6,008-024/11/118) for att begara en utvidgning av indikationerna.

Eftersom referensmedlemsstaten och de berérda medlemsstaterna inte kunde n& en
overenskommelse avseende andringen inledde Nederldnderna den 28 oktober 2009 ett
hanskjutningsférfarande enligt artikel 6.12 i kommissionens férordning (EG) nr 1084/2003. CHMP
ombads avge ett yttrande om huruvida godkannandena for forséaljning skulle &ndras till att
inkludera indikationen:

Tillvaxtrubbning hos barn med svara former av juvenil idiopatisk artrit (JIA), vilka behover
langtidsbehandling med glukokortikoider, for att forbattra tillvaxten och kroppskompositionen.
Diagnosen tillvaxtstorning ska bekraftas genom en aktuell SDS (standard deviation score) pa <-2
for langd eller en SDS pa <-1 for tillvaxthastighet, matt under en period av minst 12 manader.

Forfarandet inleddes den 17 november 2009.

Juvenil idiopatisk artrit (JIA) &r en inflammatorisk sjukdom som orsakar svullnad, synovit, smérta,
stelhet och/eller émhet i en eller flera leder och kan &ven orsaka inflammationer i andra organ.
Etiologin ar i stort sett ok&dnd, men det ar troligt att autoimmuna faktorer har en roll. Diagnosen
stalls genom uteslutning av andra kanda, specifika tillstind som orsakar artrit och kraver objektiva
bevis pa artrit med minst 6 veckors duration hos barn som ar yngre an 16 ar vid debut.

De svaraste formerna av JIA kraver ofta aggressiv behandling med sjukdomsmodifierande
antireumatiska lakemedel (DMARD), daribland biologiska lakemedel, metotrexat, ciklosporin och
glukokortikoider for att kontrollera inflammation, artrit och andra kliniska manifestationer. Pa
grund av sjukdomens kroniska natur med aterkommande skov ar langtidsbehandling med
glukokortikoider ofta nédvandig efter den forsta diagnosen. Hos omkring 20 % av de optimalt
behandlade patienterna ar glukokortikoidbehandling nédvandig. Aven om glukokortikoidbehandling
leder till signifikanta forbattringar av tecken och symtom, ar det alltid forknippat med patagligt
forsdmrad tillvéxt och férandrad kroppskomposition hos flertalet behandlade barn.

Ansdkan som inldmnades av innehavaren av godkdnnande for forsaljning innehdoll fyra
foretagssponsrade studier, daribland tva pivotala prévningar och tva provarinitierade studier:

Den pivotala studien CTC-3 var en 6ppen, randomiserad, kontrollerad, 36-manaders prospektiv,
singelcenterstudie i fas 3, vilken utvarderade tidig behandling med Genotropin jamfért med
obehandlade kontroller vid prevention av tillvaxthamning hos barn med svar JIA, vilka kravde
langtidsbehandling med kortikosteroider. Studien inkluderade totalt 30 patienter som
randomiserades till att inte f& nadgon behandling (kontroller) eller att f& Genotropin i dosen 0,066
mg/kg/dag.

Den pivotala studien CTC-4 var en icke-randomiserad, okontrollerad, 36-manaders 6ppen studie i
fas 3, vilken utvarderade Genotropin hos prepubertala eller pubertala barn med kortvaxthet
sekundart till langtidsbehandling med glukokortikoider for behandling av JIA eller nefritiskt
syndrom. Studien genomfdrdes pa tva centra i Frankrike och inkluderade totalt 30 patienter som
fick Genotropin i dosen 0,066 mg/kg/dag.

Den stddjande studien CTC-1 var en icke-randomiserad, okontrollerad, dppen, singelcenter
pilotstudie som utvarderade Genotropin hos prepubertala barn med kortvéxthet sekundart till
langtidsbehandling med glukokortikoider for behandling av JIA. Totalt 15 patienter fick Genotropin i
12 manader i dosen 0,066 mg/kg/dag foljt av 12 manader utan Genotropinbehandling.

Den stddjande studien CTC-2 var en icke-randomiserad, okontrollerad, 6ppen, singelcenterstudie
som utvarderade Genotropin hos barn med JIA och kortvaxthet sekundart till
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glukokortikoidbehandling. Studiepopulationen inkluderade 13 barn som tidigare hade fullféljt CTC-
1. 1 CTC-2 fick alla patienter Genotropin 0,066 mg/kg/dag i 36 manader.

Tva provarinitierade studier (Bechtold och Grote) inkluderades ocksé i ansokan. Dessa var
randomiserade, kontrollerade studier som jamfoérde Genotropin med en obehandlad kontrollgrupp
av barn med JIA och svar tillvaxthamning. Studiernas design och effektmatt var nastan samma
som i de pivotala/stédjande studierna, férutom att lagre doser anvandes (0,029-0,047 mg/kg/dag
i Bechtolds studie och 0,045 mg/kg/dag i Grotes studie).

Effekt

Trots att biologiska behandlingar nyligen har introducerats som alternativ for patienter med JIA,
finns det fortfarande ett medicinskt behov av behandling i den féreslagna populationen. Data fran
det tyska nationella JIA-registret visar att under 2007 behdvde omkring 20 % av de 1 941
patienterna under 18 ars alder fortlopande systemisk glukokortikoidbehandling. Biologiska
behandlingar ar inte effektiva hos alla patienter och darfor finns det fortfarande ett medicinskt
behov, aven om den diskuterade populationen i absoluta tal nu kan vara mindre &n tidigare.

Aven om det star klart att den population som &r lamplig att behandla ar begransad, &r dock
effektdatabasen liten i absoluta tal. Endast totalt 68 patienter som behandlats med Genotropin var
inkluderade i de sex studier som inlamnades tillsammans med anstkan. Endast fyra av de sex
studierna hade genomforts av innehavaren av godkannandet for forsaljning (de aterstaende var
provarinitierade, publicerade studier) och endast en av dessa fyra studier inkluderade en
kontrollgrupp. Aven om det medges att data fran olika kéallor forefaller 6verensstimma och indikera
en mojlig positiv effekt av tillvaxthormon pa tillvaxthastigheten vid detta tillstand, ar befintliga
data alltfor begransade for att kunna dra nagon slutsats om effekten.

Dosval

Den foreslagna dosen, 0,047 mg/kg/dag, anvandes endast i en av de provarinitierade, publicerade
studierna. Denna dos anvandes inte i de pivotala studierna eller i de stédjande studierna.
Kommittén anser darfor att effekten vid den féreslagna dosen for den féreslagna indikationen inte
har visats pa ett tillfredsstallande satt.

Slutlig langd
| alla studier som presenterades dkade tillvaxthastigheten med Genotropinbehandling éver

kontroll- och/eller utgdngsvarden. Det finns dock mycket begransade data pa slutlig langd i de
pivotala studierna och darfér visades inte nyttan med behandlingen vid den féreslagna indikationen
pa ett tillfredsstallande satt. Majoriteten av data pa slutlig langd kommer fran de 13 patienter som
fick Genotropin i Bechtolds studie, dar manga av de paverkande faktorerna inte undersoktes pa ett
tillfredsstallande satt, och darfor ar det inte mojligt att dra nagra slutsatser fran dessa data.

Forbattring av kroppskomposition och benmineraltéthet (BMD)
| de studier som genomférdes av innehavaren av godkédnnande for férséljning visades ingen tydlig
och signifikant effekt av Genotropinbehandling pa forbattring av benkomposition eller BMD.

Kliniska férdelar

Aven om fordelarna med 6kad langd for livskvaliteten accepteras vid nagra av de andra
indikationerna (tillvéxthormonbrist), har de inte visats tydligt vid denna indikation. De pivotala
prévningar som stodjer ansdkan inkluderade inte information om livskvalitet, forutom att de saknar
information om slutlig langd.

CHMP:s vetenskapliga radgivande grupp (SAG) for diabetes/endokrinologi radfragades i dessa
fragor och anség att data tyder pa en kortsiktig nytta med behandling, men det finns inte mycket
information om slutlig 1dngd och déarfor skulle det krévas betydande extrapolering for att kunna dra
nagon slutsats om effekten vid denna indikation. SAG ansag ocksa att &ven om denna behandling
potentiellt kan vara av signifikant nytta for vissa patienter sa visade inte inlamnade data att det
fanns nagra kliniska fordelar sdsom skydd mot benvavnadsforlust, forbattring av fettfri
kroppsmassa, muskelstyrka eller valbefinnande hos patienterna i studierna.

Sakerhet
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Totalt sett var sékerhetsprofilen i de studier som presenterades jamforbar med den vid andra
indikationer for Genotropin och dverensstamde med dess farmakologiska klass.

Risken for utveckling av maligniteter kan dock vara hégre hos denna patientgrupp an vid andra
indikationer, med tanke p& den samtidiga immunsuppression som behovs vid JIA. Det bor darfor
noteras att utgadngsvardet for IGF-1 vanligtvis ar lagt hos patienter med JIA och det kan reduceras
ytterligare av steroider. Langtidseffekterna av kombinationen av tillvaxthormon och
kortikosteroider ar inte k&dnd och undersoktes inte i de studier som presenterades.

Den akuta diabetogena effekten av tillvaxthormon ar valkand. Bechtolds studie, den enda som
anvande den forslagna dosen (0,047 mg/kg/dag), visade inte nagra onormala glukosnivaer.
Diabetes ar dock fortfarande ett problem hos dessa patienter, eftersom langtidseffekterna av
kombinationen av tillvaxthormon och kortikosteroider inte &r kanda och inte undersoktes.

CHMP:s SAG for diabetes/endokrinologi radfragades och uttryckte oro for lakemedlets langsiktiga
sakerhet. Aven om den akuta sakerheten inte ansags orsaka s& mycket oro, framholl SAG:s
experter osdkerheten betraffande den langsiktiga sakerheten.

Nytta/risk

Betraffande sakerhet finns det problem rérande den mojliga langtidsrisk som ar forknippad med
tillvaxthormonbehandling (sdsom tumorutveckling eller diabetes), vilka vid denna indikation kan
forvarras av den langvariga samtidiga administreringen av kortikosteroider. Langtidssakerheten vid
kombination av glukokortikoider och tillvaxthormon undersdktes inte i de prévningar som
genomforts.

I de pivotala provningar som genomforts av innehavaren av godkannandet for forsaljning anvandes
en dos som var hogre an den foreslagna dosen och eftersom det finns valdigt begransade data pa
slutlig langd visades inte effektens kliniska relevans.

Data fran de provningar som innehavaren av godkannande for forsaljning sponsrat, liksom
Bechtolds studie, lyckades inte visa nagon kliniskt relevant effekt pa slutlig langd, BMD och
kroppskomposition. Dessutom samlades inte information om livskvalitet in i ndgon av de sponsrade
provningarna. Avsaknaden av sadan information gor att de otillrackliga data som finns far
begransat varde. Effekten av tillvaxthormonbehandling pa dessa kliniskt relevanta resultatmatt vid
denna indikation &r oklar.

Baserat pa ovanstaende drog CHMP slutsatsen att anstkan inte uppfyller kriterierna for
godkannande betraffande sakerhet och effekt.
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skal till avslag

CHMP rekommenderade att andringen av godkannandena for forsiljning avslas med beaktande av
foljande.

¢ Kommittén behandlade hanskjutandet som gjorts i enlighet med artikel 6.12 i kommissionens
foérordning (EG) nr 1084/2003.

e Kommittén ansag att det finns mojliga langtidsrisker forknippade med
tillvaxthormonbehandling (sdsom tumérutveckling eller diabetes), vilka vid denna indikation
kan forvarras av den langvariga samtidiga administreringen av kortikosteroider.

e Kommittén ansag att innehavarna av godkannande for forsaljning inte presenterat data som
visar Genotropins effekt vid den foreslagna indikationen och med den féreslagna dosen.

e Kommittén ansag att nytta-riskforhallandet for lakemedlet vid den féreslagna indikationen inte
ar positivt.

e Foljaktligen drog kommittén slutsatsen att andringsansdkan inte uppfyller kriterierna for
godkannande betraffande sékerhet och effekt.
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