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ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΓΙΑ ΑΝΘΡΩΠΙΝΗ ΧΡΗΣΗ (CHMP) 
ΣΥΝΟΠΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗ ΓΝΩΜΗ ΕΠΙ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗΣ 

ΚΑΤΟΠΙΝ ∆ΙΑΙΤΗΣΙΑΣ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΟ ΑΡΘΡΟ 30 ΤΗΣ Ο∆ΗΓΙΑΣ 2001/83/ΕΚ ΤΟΥ 
ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ ΓΙΑ ΤΟ 

Calcium Sandoz και συναφείς ονοµασίες 

Κοινόχρηστη διεθνής ονοµασία (INN): ασβέστιο γαλακτικό γλυκονικό, ασβέστιο ανθρακικό 

ΙΣΤΟΡΙΚΟ 

 

Το ασβέστιο είναι ένα βασικό µεταλλικό στοιχείο, απαραίτητο για τον σχηµατισµό και τη συντήρηση 
των οστών, για το ισοζύγιο ηλεκτρολυτών στον οργανισµό και για την ορθή λειτουργία πολυάριθµων 
ρυθµιστικών µηχανισµών. 
 
Τα φαρµακευτικά προϊόντα που περιέχουν ασβέστιο γαλακτικό γλυκονικό και ασβέστιο ανθρακικό 
έχουν εγκριθεί σε εθνικό επίπεδο στα κράτη µέλη της ΕΕ, µε αποτέλεσµα να έχουν χορηγηθεί 
διαφορετικές περιλήψεις χαρακτηριστικών του προϊόντος που έχουν βασιστεί σε εθνικές 
αποκλίνουσες αποφάσεις. 

Η Novartis Consumer Health SA υπέβαλε στον ΕΜΕΑ παραπεµπτικό σύµφωνα µε το άρθρο 30 της 
οδηγίας 2001/83/ΕΚ, µε σκοπό την εναρµόνιση των εθνικών ΠΧΠ για το φαρµακευτικό προϊόν 
Calcium Sandoz αναβράζοντα δισκία, 500/1000 mg και τις συναφείς ονοµασίες καθώς και την 
εναρµόνιση της φαρµακευτικής τεκµηρίωσης. Στις 22 Σεπτεµβρίου 2004, ο Κάτοχος της Άδειας 
Κυκλοφορίας υπέβαλε φάκελο µε τη µορφή κοινού τεχνικού φακέλου (CTD) και πρόταση για την 
εναρµόνιση της ΠΧΠ. Η διαδικασία παραποµπής ξεκίνησε στις 21 Οκτωβρίου 2004. 

Η CHMP, αφού έλαβε υπόψη τις εκθέσεις αξιολόγησης του εισηγητή και του συνεισηγητή καθώς και 
την επιστηµονική συζήτηση που διεξήχθη στο πλαίσιο της επιτροπής, έκρινε ότι η σχέση 
ωφέλειας/κινδύνου του Calcium Sandoz αναβράζοντα δισκία των 500/1000 mg και των συναφών 
ονοµασιών είναι θετική. Η CHMP εξέδωσε θετική γνώµη, στις 21 Απριλίου 2005, µε την οποία 
εισηγήθηκε την εναρµόνιση της ΠΧΠ για το Calcium Sandoz αναβράζοντα δισκία των 500/1000 mg 
και τις συναφείς ονοµασίες για τις ακόλουθες συµφωνηθείσες ενδείξεις:  

 - Πρόληψη και θεραπεία της ανεπάρκειας ασβεστίου 
- Χορήγηση συµπληρωµάτων ασβεστίου ως επικουρική θεραπεία στην ειδική θεραπεία της  
  πρόληψης και αντιµετώπισης της οστεοπόρωσης 
- Ραχίτιδα και οστεοµαλακία, επικουρικά στη θεραπεία µε βιταµίνη D3 

  

∆ιατίθεται γενική περίληψη της επιστηµονικής αξιολόγησης στο παράρτηµα ΙΙ, καθώς και η 
εναρµονισµένη περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος στο παράρτηµα ΙΙΙ.  

Η Ευρωπαϊκή Επιτροπή εξέδωσε απόφαση στις 9 Αυγούστου 2005. 
 
 


