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HAUTE AUTORITE DE SANTE

COMMISSION DE LA TRANSPARENCE

poudre et solvant pour solution injectabla en cartouche i double compartlment et
insérée dans 1 stylo pré-rempli GoQuick (B/1) (CIP : 497 418-2)

poudre ot solvam pour solution mjechble en carlaouchn a double comparﬁment et
insérée dans 1 stylo pré-rempli GoQuick (B/5) (CIP : 497 419-9)

poudrc et solvant pour so!uhon mjectablaen cartouchoa double compartiment et
insérée dans 1 stylo pré-rempli GoQuick {B/1) (CIP : 497 420-7)

=NOTONOR ot solvz

poudre et solvant pour solutmn lnjectable en cartoucha & doubl- compartiment et
insérée dans 1 stylo pré-rempli GoQuick (B/5) (CIP : 487 421-3)

Laboratoire : PFIZER
Principe actif : somatropine
Code ATC : HO1ACO1 (HORMONES DE L'ANTE HYPOPHYSE ET ANALOGUES)

Liste |

Prescription initiale hospitaliére annuelle réservée aux spécialistes en pédiatrie et/ou en
endocrinologie et maladies métaboliques exergant dans les services spécialisés en pédiatrie
et/ou en endocrinclogie et maladies métaboliques.

Date de 'AMM (procédure nationale) :
GENOTONORM 12 mg et 5,3 mg, poudre et solvant pour solution injectable : 12/05/2011

Motif de la demande : Inscription sécurité sociale et collectivitts en compiément des
présentations actuellement commercialisées

Originalité : il s'agit d'une nouvelle cartouche & double compartiment présentée dans un

nouveau stylo injecteur jetable multidose (Goquick). Cette présentation vient en

complément :

- des cartouches a double compartiment de méme cdosage présentées en seringue pré
remplies jetable Miniquick, sous différents dosages, permettant une injection unique

- des cartouches A "double compartiment qui doivent é&tre insérées dans un stylo
réutilisable (Genotonarm Pen)..
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icati éra i
« Chez I'enfant :
Retard de croissance lié & un déficit somatotrope.
Retard de croissance ié & un syndrome de Tumer.
Retard de croissance lié a une insuffisance rénale chronique.
Retard de croissance (taille actuelle < -2,5 DS et taille parentale ajustée < -1 DS) chez les
enfants nés petits pour Page gestationnel avec un poids et/ou une taille de naissance
inférieure & -2 DS, n'ayant pas rattrapé leur retard de croissance (vitesse de croissance < 0
DS au cours de la demiére année) a I'age de 4 ans ou plus.
Syndrome de Prader-Willi (SPW), afin d'améliorer la croissance et la composition corporelie.
Le diagnostic de SPW doit étre confirmé par le test génétique approprié.

Chez I'adulte :

Traitement substitutif chez les adultes présentant un déficit somatotrope sévére.

- lLes patients présentant un déficit somatotrope sévére acquis a 'age adulte sont définis
comme ceux ayant une pathologie hypothalamo-hypophysaire connue et au moins un
autre déficit hormonal hypophysaire, excepté la prolactine. Un seul test dynamique sera
pratiqué afin de diagnostiquer ou d'exclure un déficit en hormone de croissance.

- Chez les patients présentant un déficit somatotrope acquis dans P'enfance (sans
antécédent de pathologie hypothalame-hypophysaire, ni d'irradiation encéphalique) deux
tests dynamiques doivent étre pratiqués, sauf en cas de taux bas d'IGF-| (< - 2 DS) ce
qui peut étre considéré comme un test. Les valeurs limites des tests dynamiques doivent
étre strictement définies.»

Posologie : ¢f. RCP

Service Médical Rendu :

Le service médical rendu par GENOTONORM :

- est important dans le déficit somatotrope de I'enfant

- estimportant dans le syndrome de Tumer,

- est important dans l'insuffisance rénale chronique,

- est faible chez les enfants nés petits pour I'Age gestationnel avec un poids et/ou une
taille de naissance < -2 DS, n'ayant pas rattrapé leur retard de croissance (vitesse de
croissance <0 DS au cours de la derniére année) a lage de 4 ans ou plus et dont le
retard de croissance (taille actuelle) est inférieur ou égal & - 3 DS et taille parentale
ajustée < -1 DS, :

- estimportant dans le syndrome de Prader Willi,

-  est modéré dans le déficit somatotrope de I'adulte.

Ces spécialités sont des compléments de gamme qui n'apportent pas d'amélioration du
service médical rendu (ASMR V).

Avis favorable 2 l'inscription sur la liste des spécialités remboursables aux assurés sociaux
et sur la liste des médicaments agréés A |'usage des collectivités et divers services publics.

Conditionnements : ils sont adaptés aux conditions de prescription
Taux de remboursement : 65 %

Direction de I'évaluation médicale, économique et de santé publique
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