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Fragor och svar om Genotropin och associerade namn
(somatropininjektion)

Resultat av ett forfarande enligt artikel 6.12 i férordning (EG) 1084/2003 i
dess senaste lydelse

Europeiska lakemedelsmyndigheten har avslutat ett skiljedomsforfarande fér Genotropin och
associerade namn. Myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) har blivit ombedd att vara
skiljedomare for en &ndring av godkannandet for férsaljning fér Genotropin till att inkludera en ny
indikation for behandling av hammad tillvaxt orsakad av langvarig anvandning av steroider hos barn
med juvenil idiopatisk artrit. Kommittén kom fram till att andringen av godkannandet for forsaljning
inte kan godkénnas.

Vad ar Genotropin?

Genotropin ar ett lakemedel som innehaller somatropin, som ar en kopia av naturligt tillvaxthormon.
Tillvaxthormon framjar tillvaxt under barndom och ungdom, och paverkar aven hur kroppen tar hand
om proteiner, fett och kolhydrater. Genotropin anvands som erséttningsterapi hos barn och vuxna som
har brist pa tillvaxthormon. Det anvands aven for att korrigera kortvuxenhet hos barn som har den
genetiska sjukdomen Turners syndrom och Prader-Willis syndrom, samt hos barn som har kroniska
njurproblem. Somatropin tillverkas genom en metod som kallas "rekombinant DNA-teknik”: det
produceras av en organism som har fatt en gen (DNA), som gor det mojligt att producera
tillvéxthormon.

Genotropin, som aven séljs under handelsnamnet Genotonorm, finns tillgangligt i hela Europeiska
unionen (EU). Foéretaget som tillverkar lakemedlet ar Pfizer.

Varfor granskades Genotropin?

Genotropin ar godkant i 15 medlemsstater i EU enligt ett forfarande for 6msesidigt erkannande
grundat pa det forsta godkannandet som beviljades av Danmark den 7 maj 1987 (). I juli 2008
ansokte Pfizer om en andring (variation) av godkannandet for forsaljning for att lagga till en ny
indikation i Danmark (“referensmedlemsstaten”). Denna variation skulle erkannas i Osterrike, Belgien,

(M 1 alla andra medlemsstater inom EU har lakemedlet fatt godkannande for férsaljning pa nationell niva. Dessa nationella
godkannanden for forsaljning paverkas inte av detta hanskjutande.
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Finland, Frankrike, Tyskland, Grekland, Irland, Italien, Luxemburg, Nederl&dnderna, Portugal, Spanien,
Sverige och Storbritannien (de "berdérda medlemsstaterna”). Den nya indikationen var anvandning av
Genotropin hos barn som far langtidsbehandling med steroider for juvenil idiopatisk artrit (JIA), en
sallsynt barnsjukdom som orsakar inflammation i manga leder. Genotropin skulle anvandas for att
forbattra tillvaxt och kroppssammansattning hos barn med svar JIA hos vilka langvarig anvandning av
steroider for behandling av inflammation har lett till férsamrad tillvaxt. Eftersom medlemsstaterna inte
kunde komma fram till en éverenskommelse, hanskot Nederlanderna fragan till CHMP for skiljedom
den 28 oktober 2009.

Grunderna for hanskjutandet var att farre patienter numera behéver anvanda steroider jamfort med
tidigare, eftersom andra lakemedel som inte paverkar tillvaxten har blivit tillgangliga for behandling av
JIA. En annan punkt var det faktum att foretaget hade presenterat allfor f data pa den slutliga langd
som patienterna uppnadde i studierna.

Vilka slutsatser drog CHMP?

Kommittén tittade pa de studier som foéretaget presenterade som stéd for den nya indikationen. Den
tittade ocks& pa publicerad information om anvandningen av tillvaxthormon hos patienter med JIA, och
sammankallade ett expertmote, som omfattade experter bade pa behandling av hormonstérning
(endokrinologer) och pa behandling av ledsjukdomar (reumatologer).

Baserat pa utvarderingen av nuvarande tillgangliga data och de vetenskapliga diskussionerna inom
kommittén, kom CHMP fram till att variationen av godkannandet for forsaljning for Genotropin inte kan
godkannas i Danmark och inte heller i nagra berérda medlemsstater.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 2 september 2010.
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