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Kérdések és valaszok a Norditropin-ra és kapcsolodo
nevekre (szomatropin, 5 mg, 10 mg és 15 mg/1,5 ml
oldatos injekcid) vonatkozoan

Az 1234/2008/EK rendelet 13. cikke szerinti eljaras eredménye

Az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség befejezte a Norditropin-ra és kapcsolddo nevekre vonatkozo
dont8birdsagi eljarast. Az Ugyndkség emberi felhasznéldsra szant gydgyszerek bizottsagat (CHMP)
felkérték, hogy dontson az emlitett gydgyszerkészitmények forgalomba hozatali engedélye olyan
irdnyd maddositasardl, hogy az tartalmazza a Prader-Willi-szindrémaban szenved6 gyermekeknél
torténé alkalmazasra vonatkozd Uj javallatot. A Bizottsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
forgalomba hozatali engedély médositasa nem hagyhatd jova.

Milyen tipusa gydégyszer a Norditropin?

A Norditropin szomatropint, vagyis az emberi szervezet altal termelt névekedési hormon ,, masolatat”
tartalmazo gyogyszer. A névekedési hormon gyermek- és serdilGkorban segiti a névekedést, és azt
befolyasolja, hogy az emberi szervezet hogyan kezeli a fehérjéket, zsirokat és szénhidratokat.

A Norditropin-t a névekedési hormon hianyban szenved6 gyermekeknél és feln6tteknél alkalmazzak
hormonpotlo terapiaként. A gydgyszert az alacsony testmagassag korrigalasara is alkalmazzak a
Turner-szindromanak nevezett genetikai betegségben szenvedd kislanyoknal, a tartds
veseproblémakkal kiizd6é gyermekeknél, illetve azoknal a gyermekeknél, akik a gesztacids kornak
megfeleld testhossznal kisebb testhosszal szlilettek és négy éves korukig nem hoztak be a lemaradast.

A Norditropin-ban Iév6 szomatropint a ,rekombinans DNS-technoldgianak” nevezett moddszerrel allitjak
el6: a hatdéanyagot egy olyan szerv allitja el6, amelybe belltettek egy gént (DNS), és ezaltal képessé
valt ennek az anyagnak a termelésére.

A Norditropin-t az EU tagallamaiban Norditropin FlexPro, Norditropin NordiFlex, Norditropin SimpleXx
és kapcsolodd nevek alatt forgalmazzak. Ezeket a gyogyszereket a NovoNordisk vallalat gyartja.
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Miért ellendrizték a Norditropin-t?

A Norditropin-t a kolcs6nos elismerési eljaras értelmében térzskdonyvezték a Dania altal kiadott eredeti
forgalomba hozatali engedély alapjan. 2010 majusaban a vallalat egy tovabbi javallat jévahagyasaért
folyamodott Daniaban és a kdvetkez6 tagallamokban: Ausztria, Belgium, Bulgaria, Ciprus, Cseh
Koztarsasag, Egyesilt Kirdlysag, Esztorszag, Finnorszag, Franciaorszag, Gordgorszag, Hollandia,
frorszag, Lengyelorszag, Lettorszag, Litvénia, Luxemburg, Magyarorszag, Malta, Németorszag,
Olaszorszag, Portugalia, Romania, Spanyolorszag, Svédorszag, Szlovakia, Szlovénial. Az (j javallat a
Norditropinnak a novekedést és fejlédést befolyasolo ritka genetikai betegségben, a Prader-Willi-
szindrémaban szenvedd gyermekeknél torténd alkalmazasra vonatkozott. Jéllehet szomatropint
tartalmazo gydgyszereket mar térzskényveztek az EU tagallamaiban a Prader-Willi-szindrémaban vald
alkalmazasra, a tagallamok nem jutottak megallapodasra a Norditropin ezen javallatanak elfogadasa
tekintetében. 2011. aprilis 20-an Dania az lUgyet a CHMP felé tovabbitotta dontobirdsagi eljaras
céljabal.

A beterjesztés alapjat az egyes tagallamok altal megfogalmazott aggalyok képezték, miszerint a
Norditropinnal kapcsolatban a kérelemben benyUjtott adatok nem elegend6ek a gydgyszerkészitmény
Prader-Willi-szindromaban kifejtett hatékonysaganak bizonyitasara. A tagallamok a beterjesztett
vizsgalatban jelzett mddszertani gyengeségekre, a szamtalan eltéré doézisra, az adatok elégtelen
mennyiségére (pl. a testfelépitésre vonatkozé mérési adatok) hivatkoztak.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A Bizottsag attekintette a vallalat altal az (j javallat aldtdmasztasara beterjesztett vizsgalatot.

A jelenleg rendelkezésre allé adatok értékelése és a lefolytatott tudomanyos vita alapjan a CHMP
megallapitotta, hogy az adatok nem elegendéek, és hogy a beterjesztett vizsgalat, amely megfigyel6
vizsgalat, nem felelt meg a mddszertani kévetelményeknek. Ezért a CHMP ajanlasa szerint a
Norditropin és kapcsolédé nevek (j javallata nem hagyhatd jéva Danidban és az érintett
tagallamokban.

Az Eurdpai Bizottsdg 2012. marcius 6-an hatarozatot adott ki.

1 2011 majusaban Esztorszag, majd 2011 juniusdban Lettorszag visszavonta az érintett gydgyszerek forgalomba hozatali
engedélyét.
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