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EU-godkannande for Genotropin

EU:s lakemedelsbyrd EMEA har godkant Genotropin (somatropin) for behandling av
tillvaxtstor ning hos barn som varit sma vid fodseln och vid fyra érsalder inte vuxit ifatt
sinajamnariga. Godkannandet galler for alla EU:s femton medlemsstater.

"Nagra av de barn som & smavid fodseln kommer aldrig i den fas dar de vaxer ifatt sina
jamnériga (s k catch-up growth). Det &r viktigt for |akare och forddrar att inse att barn som
inte ndtt normalintervallet for kroppslangd vid fyra &rs lder formodligen inte kommer att
vaxa ifatt senare under barndomen heller. Dessa barn forblir sma - &aven som vuxna - och
behdver tidig diagnos och behandling”, sger |&karen Pierre Chatelain, Pfizer Endocrine Care.
"Godkannandet innebéar inte ett konkret framsteg om inte dessa barn ocksa far sin diagnos och
déarefter behandling."

Ett barn bedoms som litet for sin gestationsdlder (small for gestational age, SGA) om dess
fodelsevikt och/eller fodel selangd ligger mer én 2 ganger standardavvikelsen (sa) under
medelvardet for alla barn som fotts vid samma gestationsdlder. De tillhtr da de 3 minsta
procenten av gruppen. Hos barn som f6tts efter fullgangen graviditet motsvarar detta att deras
fodelsevikt & under 2.600 gram och/eller deras fodelseldngd & mindre &n 47 centimeter.
Aven om majoriteten av dessa barn har "vuxit ifatt" vid tva &rs &der, galler det inte for upp
till 10 procent av gruppen. Dessa barn kanske aldrig uppnar sin tillvaxtpotentia och kan forbli
kortvéxta hela livet.

"Tillvaxt &r ett viktigt tecken pa ett barns hdlsa. Regelbunden och noggrann métning av
barnets 1angd och vikt & en central del i barnavarden. Om ett barn fods litet och inte har vuxit
ifatt vid fyra ars ader bor foraldrarna kontakta en specialist pa tillvaxtproblem, for att fa reda
pa& om barnet bor behandlas med tillvaxthormon”, sager Erik Lindh, medicinsk radgivare pa
Pfizer.

| fyrakliniska studier har kortvéxta barn, som fétts sma for sin dlder och behandlats med
Genotropin, uppvisat signifikant langdtillvaxt jamfort med barn i samma kategori som inte
behandlats. De barn som behandlades med den rekommenderade dosen p& 0,033 mg/kg/dag
vaxte med 1,2 ganger sa (standardavvikelsen for kroppslangd i denna barngrupp ar 6,5 cm)
under de forsta 24 manaderna, medan den obehandlade gruppen bara véaxte med 0,1 ganger sa.
En storre dos (0,067 mg/kg/dag) gav en tillvaxt pa 1,7 ganger sa under de forsta 24
manadernas behandling.

Hos patienter som fick behandling fram till slutet av puberteten, nér full eller nastan full
kroppslangd uppnétts, var den totala langditillvaxten fran borjan av behandlingen 1,9 sa (vid
0,033 mg/kg/dag), vilket motsvarar 12 cm. | gruppen som fick 0,067 mg/kg/dag tkade
kroppslangden med 2,2 sa. For hela patientgruppen visar data att behandling med Genotropin
normalt tolereras val av kortvaxta barn som fotts sma for sin alder.
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| de kliniska studier som legat till grund for registreringsansokan i USA behandlades 273 barn
som fotts smafor sin dder med Genotropin. | dessa studier observerades foljande kliniskt
signifikanta biverkningar: milt 6vergadende hogt blodsocker, en patient med godartad
intrakraniell hypertoni, tva patienter med central fortida pubertet, tva patienter med kaktillvaxt
och flera patienter med forvarrad redan befintlig skolios, reaktioner pa injektionsstallet samt
gavbegransande utveckling av pigmenterade nevi.

Genotropin har godkéants inom EU fér behandling av tillvaxtstorning orsakad av otillrécklig
utsondring av tillvaxthormon, tillvaxtstorning som har samband med Turners syndrom,
kronisk njursvikt samt for forbéttrad kroppskonstitution och tillvaxt hos barn med Prader-
Willi syndrom. Genotropin & ocksa godkant for hormonerséttningsbehandling av vuxna med
uttalad brist pa tillvaxthormon.

| juli 2001 godkande amerikanska |akemedelsverket, FDA, Genotropin for 1angtidsbehandling
vid tillvaxtstorning hos kortvaxta barn som fétts sma for sin dder och inte véaxt ifatt till tva ars
Alder, sedan andra orsaker till kortvéxthet uteslutits.

Bakgrund:

SGA, small for gestational age, &r ett uttryck som beskriver barn som fotts med en fodel sevikt eller fodel selangd
som ligger vid eller under den tredje percentilen i ett normalférdelningsdiagram dver tillvéaxt for
gestationsaldern. Hos barn som f6tts efter fullgangen graviditet motsvarar detta att deras fodslovikt & under
2.600 gram och/eller deras fodel selangd & mindre &n 47 centimeter. Omkring 90 procent av de barn som fods
sméafor sin gestationsdlder gar igenom en fas med okad tillvaxt sd att de vid tva érs alder uppnatt
normalintervallet for kroppsldngd. Detta kallas SGA med catch-up growth. Om denna kompensatoriska
tillvéxtokning inte sker sags barnet ha SGA utan catch-up growth. Utan korrekt diagnos och behandling kommer
majoriteten av dessa barn att forbli avsevart kortare &@n sinajamnarigaunder helalivet.

Genotropin &r ett registrerat varumarke som innehas av Pharmacia AB, ett hel gt dotterbolag till Pfizer Inc.
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Pfizer & ett av véarldens ledande och mest forskningsintensiva | &kemedel sforetag. Genom vara moderna och
effektivalédkemedel kan vi hjalpa manniskor till ett friskare liv. Pfizers globala verksamhet & koncentrerad till
omrédena hjartalkérl, centrala nervsystemets sjukdomar, respiration, infektion, urologi, smarta, onkologi,
oftalmologi och endokrinologi. Vi har dven en stark portfolj av egenvardsprodukter. Nyligen forvarvade Pfizer
Pharmacia och tillsammans arbetar vi for att skapa losningar for framtidens hal so- och sjukvard.



