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Kysymyksia ja vastauksia ladkevalmisteesta Norsed
Combi D ja muista kauppanimista (35 mg:n
risedronaattinatriumtabletit / 1000 mg:n / 880 IU:n
kalsium- ja kolekalsiferoliporerakeet)

Muutetun direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan mukaisen menettelyn tulokset

Euroopan ldakevirasto on saanut padatokseen valimiesmenettelyn, jonka aiheena oli Euroopan unionin
(EV) jasenvaltioiden erimielisyys ladkevalmisteen Norsed Combi D myyntiluvasta. Viraston
ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Norsed Combi D -valmisteen hyddyt ovat sen riskeja
suuremmat ja etté sille Ruotsissa myonnetty myyntilupa voidaan tunnustaa muissa EU:n
jasenvaltioissa.

Mita Norsed Combi D on?

Norsed Combi D on ladke, jossa on kolmea vaikuttavaa ainetta: risedronaattinatriumia,
kalsiumkarbonaattia ja kolekalsiferolia. Tabletit sisaltavat 35 mg risedronaattinatriumia, ja
poreraepussit siséltadvat 1000 mg kalsiumia kalsiumkarbonaattina ja 880 IU kolekalsiferolia.

Norsed Combi D -valmistetta kaytetdan osteoporoosin (luita haurastuttava sairaus) hoitoon naisilla
vaihdevuosien jalkeen. Silla ehkaistdan lonkka- ja selkdrankamurtumien riskid. Tablettien vaikuttava
aine risedronaattinatrium on bisfosfonaatti. Se pysayttaa luukudoksen hajottamiseen osallistuvien
osteoklastien toiminnan. Kun naiden solujen toiminta estetdan, luukato vahenee. Porerakeiden
vaikuttavista aineista saadaan kalsiumia ja D-vitamiinia, joita tarvitaan normaalissa luun
muodostuksessa.

Miksi Norsed Combi D:ta arvioitiin?

Sanofi-aventis S.p.A. -yhtio toimitti hakemuksen Norsed Combi D -valmistetta koskevaa
vastavuoroista tunnustamista varten Ruotsissa 3. lokakuuta 2006 mydnnetyn ensimmaisen
myyntiluvan perusteella. Yhtié halusi, ettd myyntilupa tunnustetaan Bulgariassa, Saksassa, Ranskassa,
Irlannissa ja Italiassa (asianosaiset jasenvaltiot).

Jasenvaltiot eivat kuitenkaan pééasseet asiasta yksimielisyyteen, ja Ruotsin ladkealan sdantelyvirasto
siirsi asian 29. huhtikuuta 2010 ladkevalmistekomitealle valimiesmenettelya varten.
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Lausuntopyynnon perusteina olivat huolenaiheet, jotka koskivat tdman yhdistelméalaadkkeen tehosta
toimitettuja todisteita seké sitd, miten perusteltua oli vaittaa, etta vaikuttavien aineiden
yhdistamisesta télla tavalla on potilaille enemman hyotya kuin yksittaisista vaikuttavista aineista ja
etta ladke parantaa hoitomyontyvyyttd (potilaan kykyéa ja halua noudattaa hoitoa).

Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaatokset?

Ladkevalmistekomitea katsoi kdytettévissé olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kaydyn tieteellisen
keskustelun perusteella, ettd Norsed Combi D:n hytddyt ovat sen riskeja suuremmat, joten Norsed
Combi D -valmisteelle voidaan mydntaad myyntilupa kaikissa asianosaisissa jasenvaltioissa.

Euroopan komissio teki asiasta paatdoksen 5. lokakuuta 2010.
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