PRILOHA I

SEZNAM NAZVU LECIVYCH PRIPRAVKU, LEKOVE FORMY, KONCENTRACE,
ZPUSOBY PODANI, ZADATELE, DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

V CLENSKYCH STATECH



Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o

EU/EEA registraci Zadatel Nazev Sila Lékova forma Zptsob podani
Warner Chilcott UK | Actocalcio D3 35mg + potahované tablety Peroralni podani
Limited, 1000 mg/880 IU + Sumivy zrnény
Old Belfast Road, prasek

Itélie Millbrook, Larne,

County Antrim,
BT40 2SH
Velka Britanie

Spanélsko

PROCTER AND GAMBLE
PHARMACEUTICALS
IBERIA, S.L.

WTC Almeda Park, Ed. 1,
22 pl.

Plaga de la Pau s/n
08940 Cornella de
Llobregat (Barcelona)
Spanélsko

Acrelcombi

35mg +
1000 mg/880 IU

potahované tablety
+ Sumivy zrnény
prasek

Peroralni podani

Svédsko

Warner Chilcott UK
Limited,

Old Belfast Road,
Millbrook, Larne, County
Antrim,

BT40 2SH

Velka Britanie

Fortipan Combi D

35mg +
1000 mg/880 IU

potahované tablety
+ Sumivy zrnény
prasek

Peroralni podani




PRILOHA II

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI KLADNEHO STANOVISKA



Védecké zavéry

Celkové shrnuti védeckého hodnoceni pFipravku Fortipan Combi D a
souvisejici nazvy (viz Priloha I)

Risedronat sodny je bisfosfonat, ktery inhibuje resorpci kosti a o kterém bylo prokdzano, Zze zvySuje
kostni hmotu a biomechanickou silu skeletu. LéCba pfipravky proti resorpci, jako jsou bisfosfonaty, spolu
se substituéni lé¢bou estrogeny, miZe zmirnit ztraty spojené s postmenopauzalni osteoporézou nebo
takovym ztratam zabranit. LécCba bisfosfonaty zpravidla zahrnuje rovnéz lécbu vapnikem na podporu
remineralizace skeletu a cholekalciferolem (vitamin Ds), ktery zvy$uje vstfebavani vépniku. Zadatel
predlozil Zddost o vzajemné uznani registrace udélené Svédskem v roce 2006 pipravku Fortipan Combi
D, kombinovanému pfipravku, ktery se sklddd z 35 mg risedronatu sodného ve formé potahovanych
tablet spolu s 1000 mg uhli¢itanu vapenatého a 880 IU cholekalciferolu ve formé $umivych granuli. Rizeni
bylo zahajeno v listopadu 2009 a pozadované indikace jsou ,/ééba postmenopauzalni osteopordzy ke
sniZzeni rizika vertebralnich zlomenin" a , IéCba stanovené postmenopauzalni osteopordzy ke snizeni rizika
zlomenin kréku". Soubézné podavani vapniku vyznamné omezuje vstiebavani risedronatu, a proto je
tfeba se mu vyhnout. Bisfosfonaty udrzuji svoji aktivitu po delsi dobu, neni teda tfeba kontinualni
podavani. Navrhovana davka je proto jedna tableta risedronatu v den 1 nasledovana ode dne 2 az po den
7 jednim sackem vapniku/cholekalciferolu denné s opakovanim tohoto 7denniho schématu kazdy tyden.

Dotcéeny clensky stat upozornil na potencialni zavazné riziko pro verejné zdravi tykajici se nedostatku
dlkazl o Gcinnosti; zejména pokud jde o tvrzeni zlepdeného pfinosu ve srovnani s jednotlivymi pFipravky
a zlepseni kompliance ve srovnani se standardni lé¢bou. Rizeni bylo proto v dubnu 2010 postoupeno
Koordinacni skupiné pro postup vzajemného uznavani a decentralizovany postup (humanni [écivé
pripravky) a nasledné vyboru CHMP podle ¢lanku 29 odst. 4. Oponentsky clensky stat posoudil pomér
ptinost a rizik pfipravku Fortipan Combi D jako nepfiznivy a predlozil specifické body pro zamitnuti
Zadosti.

Udaje predlozené zadatelem

Vybor CHMP vzal na védomi Udaje uvedené v plivodni zadosti. Modul 2 obsahoval celkové shrnuti kvality
spolu s klinickym a neklinickym hodnocenim a souhrnné dokumenty. Modul 3 obsahoval dokumentaci
tykajici se potahovanych tablet risedrondtu a rovnéz Sumivych granuli s obsahem vapniku-
cholekalciferolu, a to jak lécivé latky, tak lécivého pfipravku. Modul 4 obsahoval tfi preklinické studie
s risedronatem. Vybor CHMP se shodl na tom, Zze farmakologie a toxikologie vapniku a cholekalciferolu
jsou dobre stanovené, e kombinace téchto dvou pFipravkl byly globalné pouzivany v klinické praxi po
fadu let a ze zkuSenost s pouzivanim u lidi nahrazuje neklinické Udaje. Rovnéz bylo predloZzeno 28
vhodnych neklinickych literdrnich odkazl. Modul 5 obsahoval pivotni klinické studie a hlaseni o studii
tykajici se 35mg tablet risedronatu a pripravku s vapnikem a cholekalciferolem, jakoz i pivotni studii pro
schvéleni 35 mg risedronatu v tabletdch podavanych jednou tydné&, ve které byl pacientim podavan
vapnik a vitamin D, a dale 46 relevantnich klinickych literdrnich odkaz@. Vybor CHMP tedy dospél
k zavéru, ze Zadatel predlozil vSechny relevantni a potfebné Udaje na podporu Zadosti s Uplnou
dokumentaci podle ¢lanku 8 odst. 3.



Klasifikace jako vyjimecny pripad

Vybor CHMP posoudil kombinované baleni risedronatu a vapniku s cholekalciferolem jako ,vyjimecny
pfipad" na zadkladé problematického davkovani a rizika interakci neumoziujicich soubézné podavani
v souladu s pokyny pro kombinované pripravky (CHMP/EWP/240/95).

PFinos pro verejné zdravi a zlepseni kompliance

Podle pokyn{ vyboru CHMP ke kombinovanym ptipravkim ,jsou kombinovana baleni pfijatelna pouze ve
vyjimecnych ptipadech, kdy jsou zfejmé pfinosy lécebného schématu pro vefejné zdravi a/nebo
kompliance, pfi¢emz jsou vzata v Gvahu poZadovand odlvodnéni uvedend v oddilu 5 tohoto pokynu®.
Vybor CHMP byl toho nazoru, ze kombinované baleni zjednodusi ve srovnani s jednotlivymi pfipravky
presné davkovaci schéma, a tim snizi riziko interakci. Vybor CHMP toto posoudil jako zfejmy pfinos pro
vefejné zdravi. Z téchto dlvodl nepovaZoval vybor CHMP prokazani zlep3ené kompliance za absolutni
pozadavek pro schvaleni tohoto kombinovaného pfipravku.

Na zavér vybor CHMP posoudil vSechny namitky vznesené oponentskym clenskym statem jako nalezité
zodpovézené a ma za to, ze by nemély branit registraci pfripravku. Vybor CHMP byl toho nazoru, zZe
Y4dost mdze byt schvélena.

Zdlvodnéni kladného stanoviska

Vzhledem k tomu, Ze

e Udaje predlozené v dokumentaci o piipravku v plvodni 7adosti o registraci byly povazovany za
dostatecné podklady k zadosti o udéleni rozhodnuti o registraci,

e vybor CHMP byl presvédCen o zfejmych pfinosech pro verejné zdravi a zlepsené komplianci
vyplyvajici z tohoto pfipravku,

vybor CHMP doporucil, aby pfipravku Fortipan Combi D a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) bylo udéleno
rozhodnuti o registraci. Znéni souhrn{ (daj o pFipravku, oznaceni na obalu a pfibalovych informaci jsou
i naddle koneéné verze, ke kterym se dospélo v pribé&hu postupu koordina¢ni skupiny, a jsou uvedeny
v priloze III.



PRILOHA III

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA
INFORMACE



Platny souhrn charakteristik pfipravku, oznaceni na obalu a pfibalova informace jsou konec¢nou verzi
dosazenou béhem jednani koordinacni skupiny.



