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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Norditropin
a souvisejicich ndzvu (somatropin 5 mg, 10 mg a
15 mg/1,5 ml injek¢ni roztok)

Vysledky postupu podle ¢lanku 13 narizeni (ES) 1234/2008

Evropska agentura pro |écivé pripravky dokoncila arbitrazni rizeni pro pfipravek Norditropin a
souvisejici nazvy. Vybor pro humanni 1éCivé pfipravky (CHMP) agentury byl pozadan o arbitrazni Fizeni
ohledné poZzadované zmény ve smyslu zahrnuti nové indikace pro pouziti u déti se syndromem Prader-
Willi do rozhodnuti o registraci pro tyto lécivé pripravky. Vybor dospél k zavéru, ze zménu v rozhodnuti
o registraci nelze povolit.

Co je Norditropin?

Norditropin je |éCivy pfipravek, ktery obsahuje somatropin, ktery je kopii pfirozené se vyskytujiciho
lidského ristového hormonu. Ristovy hormon podporuje v détstvi a dospivani rist a ovliviiuje také
zplsob, jakym té&lo zachazi s proteiny, tuky a sacharidy.

Pripravek Norditropin se pouziva jako substitu¢ni terapie u déti i dospélych, ktefi trpi deficienci
ristového hormonu. PouZiva se k také ke korekci nizké télesné vysky u divek, které maji genetické
onemocnéni zvané Turnerdv syndrom, u déti s dlouhodobymi potizemi s ledvinami a u déti, které se
narodily malé na svij gestacni vék a které nedohnaly zpozdéni rlstu do v&ku &yt let.

Somatropin v pfipravku Norditropin je vyrabén metodou zvanou ,technologie rekombinantni DNA": je
vytvaren organismem, do kterého byl vioZzen gen (DNA), coz zplsobuje, e organismus je schopen
produkovat somatropin.

Pripravek Norditropin se prodava v clenskych statech Evropské unie pod nazvy Norditropin FlexPro,
Norditropin NordiFlex, Norditropin SimpleXx a pod souvisejicimi ndzvy. Tento |éCivy pfipravek vyrabi
spole¢nost NovoNordisk.

Proc byl pripravek Norditropin prezkoumavan?

Pripravek Norditropin je registrovan prostrednictvim postupu vzajemného uznavani na zakladé
vychoziho rozhodnuti o registraci udéleného v Dansku. V kvétnu 2010 spolec¢nost pozadala o dalsi
indikaci v Dansku a téchto ¢lenskych statech: Belgii, Bulharsku, Ceské republice, Estonsku, Finsku,
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Francii, Kypru, Irsku, Italii, Litvé, LotySsku, Lucembursku, Madarsku, Malté, Némecku, Nizozemi,
Polsku, Portugalsku, Rakousku, Rumunsku, Recku, Slovensku, Slovinsku, Spojeném kralovstvi,
Spanélsku a Svédsku®. Novou indikaci bylo pouZiti pfipravku Norditropin u déti se syndromem Prader-
Willi, vzacnym genetickym onemocné&nim postihujicim rlst a vyvoj déti. Ackoli l1é&ivé pEipravky se
somatropinem jiz byly schvaleny v ¢lenskych statech Evropské unie pro pouziti u syndromu Prader-
Willi, ¢lenské staty nebyly schopny dosahnout souhlasu, zda indikaci pro pripravek Norditropin
prijmout. Dne 20. dubna 2011 Dansko predalo zaleZitost vyboru CHMP k arbitraznimu Fizeni.

Dlvodem pro prezkoumdni byly obavy nékterych ¢lenskych statd, ze Udaje predlozené v Zadosti pro
pripravek Norditropin dostateéné neprokézaly Gcinnost pripravku u syndromu Prader-Willi. Clenské
staty uvadély metodologické nedostatky v predlozené studii, Siroké rozmezi pouzivanych davek a
nedostatecné Udaje (napf. chybéjici Udaje tykajici se méreni télesné stavby).

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Vybor prezkoumal studii pfedlozenou spolecnosti na podporu nové indikace.

Na zédklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaji a védeckych diskusi v rémci vyboru dospél vybor CHMP
k zavéru, Ze Udaje jsou nedostatecné a ze predlozena studie, kterd byla observacni studii, nesplfiuje
metodologické normy. Vybor CHMP proto doporudil, aby nova indikace pro pfipravek Norditropin a
souvisejici nazvy nebyla v Dansku ani dotycnych clenskych statech schvalena.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 6. bfezna 2012.

1 v kvétnu 2011 bylo rozhodnuti o registraci dotyénych pripravkl staZeno v Estonsku a v ¢ervnu 2011 bylo rozhodnuti o
registraci dotyénych pripravkd staZeno v Litvé.
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