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DCI

Somatotropine

Indications

Chez l'enfant :

 Chez l'adulte :

Tous les autres patients auront besoin d’un dosage d’IGF-I et d’un test de stimulation à l’hormone de croissance.

Laboratoire exploitant

Pfizer

Observations particulières

Retard de croissance lié à un déficit somatotrope.
Retard de croissance lié à un syndrome de Turner.
Retard de croissance lié à une insuffisance rénale chronique.
Retard de croissance (taille actuelle < -2,5 DS et taille parentale ajustée < -1 DS) chez les enfants nés petits pour l'âge
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 dernière année) à l'âge de 4 ans ou plus.
Syndrome de Prader-Willi (SPW), afin d'améliorer la croissance et la composition corporelle. Le diagnostic de SPW doit
être confirmé par le test génétique approprié.

Traitement substitutif chez les adultes présentant un déficit somatotrope sévère.
Déficit acquis à l’âge adulte : Les patients qui présentent un déficit somatotrope sévère associé à des déficits
hormonaux multiples résultant d’une pathologie hypothalamique ou hypophysaire connue et ayant au moins un autre
déficit hormonal hypophysaire, excepté la prolactine. Un test dynamique approprié sera pratiqué afin de diagnostiquer
ou d'exclure un déficit en hormone de croissance.
Déficit acquis dans l’enfance : Chez les patients qui présentent un déficit somatotrope acquis dans l'enfance d’origine
congénitale, génétique, acquise ou idiopathique. La capacité de sécrétion en hormone de croissance doit être réévaluée
chez les patients ayant un déficit acquis dans l’enfance une fois leur croissance staturale achevée. Chez les patients
présentant une forte probabilité de déficit somatotrope persistant, c'est-à-dire d’origine congénitale ou secondaire à
une pathologie hypothalamo-hypophysaire ou un traumatisme hypothalamo-hypophysaire, un dosage d’Insulin-like
growth factor (IGF-I) < -2 DS, mesuré au moins quatre semaines après l’arrêt du traitement par hormone de croissance,
doit être considéré comme une preuve suffisante d’un déficit somatotrope sévère.
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Remise à disposition normale de la présentation en boîte de 5 cartouches dans stylo pré-rempli GoQuick à compter
de fin janvier 2025
Remise à disposition normale de la présentation en boîte de 1 cartouche dans stylo pré-rempli GoQuick à compter
de fin décembre 2024

Afin de sécuriser autant que possible la situation en France et de préserver les stocks disponibles, la vente et l’exportation du médicament par lesgrossistes répartiteurs vers l’étranger est interdite à compter de la publication de cette fiche d’information sur notre site (application de la loi de santépublique 2016-41 publiée au Journal Officiel le 27 janvier 2016 et des dispositions des articles L. 5121-30 et L.5124-17-3 du Code la Santé Publique). Cette mesure d’interdiction de vente en dehors du territoire national, ou aux distributeurs en gros à l’exportation, doit être appliquée et respectéejusqu’à la remise à disposition normale du médicament, permettant un approvisionnement continu et approprié du marché national.

ANSM - Page 2 sur 2 - 19.07.2025 09:20


	Genotonorm 12 mg, poudre et solvant pour solution injectable boite de 5 cartouches dans stylo pré-rempli GoQuick – [somatotropine]

