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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Norsed Combi D
a pripravku souvisejicich nazvu (tablety obsahujici 35 mg
risedronatu sodného / Sumivy zrnény prasek obsahujici
kalcium a cholekalciferol 1000 mg/880 IU)

Vysledky postupu podle ¢lanku 29 smérnice 2001/83/ES v platném znéni

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky dokonéila arbitrazni fizeni, které bylo zahajeno z divodu
neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie (EU) a tykalo se schvaleni |éCivého pfipravku Norsed
Combi D. Vybor pro humanni 1éCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA dospél k zaveéru, Ze pFinosy
pripravku Norsed Combi D prevysuji jeho rizika a Ze rozhodnuti o registraci udélené ve Svédsku lIze
uznat i v ostatnich ¢lenskych statech EU.

Co je Norsed Combi D?

Norsed Combi D je IéCivy pFipravek, ktery obsahuje tfi I&Civé latky, risedronat sodny, uhlicitan
vapenaty a cholekalciferol. Jedna se o tablety obsahujici 35 mg risedronatu sodného a sacky Sumivého
zrnéného prasku obsahujici 1000 mg kalcia ve formé uhlicitanu vapenatého a 880 IU cholekalciferolu.

Pripravek Norsed Combi D se pouZiva k |é¢bé& osteopordzy (onemocnéni, které zplsobuje kiehnuti
kosti) u Zen po menopauze. UzZiva se ke snizeni rizika zlomenin (kycle a patere). LéCiva latka obsazena
v tabletach, risedronat sodny, je bisfosfonat. Tato latka blokuje aktivitu osteoklastd, bunék, které se
podileji na odbouravani kostni tkané. Zablokovani aktivity téchto bunék vede ke snizeni kostnich ztrat.
Lécivé latky obsazené v Sumivém zrnéném prasku dodavaji télu vapnik a vitamin D, které jsou potreba
k normalni tvorbé kostni tkané.

Proc byl pripravek Norsed Combi D prezkoumavan?

Spole¢nost Sanofi-aventis S.p.A. predlozila zadost o vzajemné uznani pripravku Norsed Combi D na
zakladé plvodni registrace schvalené ve Svédsku dne 3. fijna 2006. Spole¢nost chtéla, aby bylo
rozhodnuti o registraci uznano v Bulharsku, Némecku, Francii, Irsku a Italii (,dotené Clenské staty").

Tyto Clenské staty se vSak nedokazaly shodnout a Svédska regulacni agentura predlozila dne 29. dubna
2010 zalezZitost vyboru CHMP k arbitraznimu Ffizeni.
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Dlvodem k predlozeni zadosti k posouzeni byly obavy tykajici se poskytnutych dikaztd o G&innosti
tohoto kombinovaného lé&ivého ptipravku, platnosti tvrzeni, Zze tento zplsob podani kombinace
lé¢ivych latek prindsi pacientim prospéch ve srovnani s podavanim jednotlivych 1é¢ivych latek,

a platnosti tvrzeni, Ze tento |é¢ivy ptipravek zlepsil komplianci (schopnost pacientl dodrzovat 1é¢bu).

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zédklad& vyhodnoceni aktualné dostupnych tdajt a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor
CHMP k zavéru, ze prinosy pripravku Norsed Combi D prevysuji jeho rizika, a tudiz by rozhodnuti
o registraci pripravku Norsed Combi D mélo byt ve vSech dotéenych ¢lenskych statech schvaleno.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 5. Fijna 2010.
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