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Norditropini ja sarnaste nimetuste teave (somatropiin,
5mg/15ml,10mg/1,5mljal5mg/ 1,5 ml
sustelahus)

Maaruse (EU) nr 1234/2008 artikli 13 kohase esildismenetluse tulemused

Euroopa Ravimiamet on I6petanud Norditropini ja sarnaste nimetuste vahekohtumenetluse.
Ravimiameti inimravimite komiteel paluti olla vahekohtunikuks nende ravimite muugiloa muutmise
klsimuses, kas lisada uue naidustusena Praderi-Willi sindroom lastel. Komitee jareldas, et ravimite
mudgiluba ei saa muuta.

Mis on Norditropin?

Norditropin on ravim, mis sisaldab somatropiini, mis on inimese loodusliku kasvuhormooni koopia.
Kasvuhormoon soodustab lapse- ja noorukieas kasvu ning m&jutab ka valkude, rasvade ja susivesikute
ainevahetust organismis.

Norditropini kasutatakse asendusravina kasvuhormooni vaegusega lastel ja tdiskasvanutel. Seda
kasutatakse ka luhikese kasvu korrigeerimiseks Turneri siindroomiga (teatud geneetiline haigus)
tudrukutel, krooniliste neeruprobleemidega lastel ning Usasisese kasvupeetusega lastel, kes ei ole 4-
aastasena saavutanud eakohast normaalpikkust.

Norditropinis sisalduvat somatropiini valmistatakse rekombinant-DNA-tehnoloogia abil: seda toodab
organism, millele on lisatud somatropiini tekkimist v8imaldav geen (DNA).

Norditropini turustatakse Euroopa Liidu liikmesriikides jargmiste nimetuste all: Norditropin FlexPro,
Norditropin NordiFlex, Norditropin SimpleXx ja sarnased nimetused. Neid ravimeid toodab
NovoNordisk.

Miks Norditropini taotlus uuesti labi vaadati?

Norditropin on saanud muugiloa vastastikuse tunnustamise menetluse kaudu, mis pdhineb Taanis
antud esmasel mudgiloal. 2010. aasta mais esitas ettevdte nadidustuse lisamise taotluse Taanis ja
jargmistes asjaomastes lilkkmesriikides: Austria, Belgia, Bulgaaria, Kupros, TSehhi Vabariik, Eesti,
Soome, Prantsusmaa, Saksamaa, Kreeka, Ungari, lirimaa, Itaalia, Lati, Leedu, Luksemburg, Malta,

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Madalmaad, Poola, Portugal, Rumeenia, Slovakkia, Sloveenia, Hispaania ja Uhendkuningriikl. Uus
taotletav ndidustus oli Norditropini kasutamine lastel, kellel on Praderi-Willi suindroom (laste kasvu ja
arengut parssiv harvaesinev geneetiline haigus). Kuigi somatropiini sisaldavatel ravimitel on Euroopa
Liidus juba Praderi-Willi siindroomiga laste naidustusel muigiluba, ei jdudnud liikkmesriigid menetluse
kaigus kokkuleppele, kas kiita see ndidustus heaks ka Norditropini puhul vdi mitte. Seetdttu tegi Taani
20. aprillil 2011 inimravimite komiteele vahekohtumenetluse esildise.

Vahekohtumenetluse algatamise p8hjus oli mdne liikmesriigi ettevaatlikkus, et naidustuse toetuseks
taotluses Norditropini kohta esitatud andmetest ei piisanud efektiivsuse tdestamiseks Praderi-Willi
stindroomi korral. Need liikmesriigid viitasid esitatud uuringu metodoloogilistele puudustele, uuringus
kasutatud annuste suurele varieeruvusele ja ebapiisavatele andmetele (naiteks puudusid kehaehituse
modtmise andmed).

Mis olid inimravimite komitee jareldused?

Inimravimite komitee vaatas lle uuringu, mille ettevoétte oli esitanud uue nadidustuse toetuseks.

Tuginedes olemasolevate andmete hindamisele ja komiteesisesele teaduslikule arutelule, leidis
inimravimite komitee, et esitatud andmed olid ebapiisavad ja esitatud vaatlusuuring ei vastanud
vajalikele metodoloogilistele nduetele. Inimravimite komitee soovitas seetdttu mitte kiita heaks Taanis
ja asjaomastes riikides Norditropini ja sarnaste nimetuste uut naidustust.

Euroopa Komisjon tegi otsuse 6. martsil 2012.

1 2011. aasta mais v&eti asjaomaste ravimite miitigiload tagasi Eestis ja 2011. aasta juunis Latis.

Norditropini ja sarnaste nimetuste teave (somatropiin, 5 mg /1,5 ml, 10 mg / 1,5 ml
ja 15 mg / 1,5 ml sustelahus)
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