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Kérdések és valaszok a Norsed Combi D-vel és
kapcsolddd nevekkel (35 mg rizedronat-natriumot
tartalmazo tabletta / 1000 mg kalciumot és 880 NE
kolekalciferolt tartalmazo pezsgdgranulatum)
kapcsolatban

A méddositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikke szerinti eljaras kimenetele

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség lezart az Eurdpai Unié (EU) tagallamai kozott a Norsed Combi D nevd
készitmény engedélyezésével kapcsolatban kialakult nézeteltérést kévet6 dontobirdsagi eljarast. Az
Ugyndkség emberi felhasznalasra szant gydgyszerekkel foglalkozé bizottsdga (CHMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Norsed Combi D el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és a
Svédorszagban kiadott forgalomba hozatali engedély az EU mas tagallamaiban is elismerhet6.

Milyen tipusi gyogyszer a Norsed Combi D?

A Norsed Combi D olyan gydgyszer, amely harom hatdéanyagot - rizedronat-natriumot, kalcium-
karbonatot és kolekalciferolt - tartalmaz. 35 mg rizedronat-natriumot tartalmazo tablettakbdl,
valamint egy tasakban taldlhato, kalcium-karbonat formajaban 1000 mg kalciumot és 880 NE
(nemzetk6zi egység) kolekalciferolt tartalmazoé pezsgégranulatumbdl all.

A Norsed Combi D a csontritkulas (a csontokat torékennyé tevé betegség) kezelésére javallt olyan
néknél, akiknél a menopauza (a menzesz elmaradasa) mar bekdvetkezett. A csipt és gerincet érint6
torések kockazatanak csokkentése érdekében alkalmazzdk. A tabletta hatdéanyaga, a rizedronat-
natrium egy biszfoszfonat. Leallitja a csontszdvet lebontasaban szerepet jatszd sejtek, az
oszteoklasztok m(ikodését. E sejtek tevékenységének gatlasa kevesebb csontveszteséget eredményez.
A pezsgbgranulatum hatdéanyagai az egészséges csontképz6déshez sziikséges kalciumot és D-vitamint
biztositjak.

Miért végezték el a Norsed Combi D feliilvizsgalatat?

A Sanofi-aventis S.p.A. a Svédorszagban 2006. oktober 3-an kiadott eredeti forgalomba hozatali
engedély alapjan a Norsed Combi D kolcsénos elismerésére nyujtott be kérelmet. A tarsasag azt
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kivanta elérni, hogy az engedélyt Bulgaridban, Németorszagban, Franciaorszagban, frorszagban és
Olaszorszagban (az ,érintett tagallamokban”) elismerjék.

A tagallamok azonban nem tudtak megegyezésre jutni, és a svéd gydgyszeriigyi szabalyozé ligynokség
az Ggyet 2010. aprilis 29-én dontébirdsagi eljarasra a CHMP elé terjesztette.

A beterjesztés alapjat az alabbiakkal kapcsolatos aggalyok képezték: az e kombinacids készitmény
hatdsossagara nézve benyujtott adatok; azon allitdsok hitelessége, hogy a hatdéanyagok effajta
kombinacidja elényt jelent a betegek szamara a klilonallé hatéanyagokhoz képest; valamint azon
allitasok hitelessége, hogy a gydgyszer javitja a betegek egylttmikodését (a betegek azon
képességét, hogy az eldirt kezelést betartsak).

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése és a bizottsagban folytatott tudomanyos vita alapjan a
CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Norsed Combi D el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és
ezért a Norsed Combi D forgalomba hozatali engedélyét az 6sszes érintett tagallamban meg kell adni.

Az Eurodpai Bizottsag 2010. oktdber 5.-én adott ki hatarozatot.

El6ado: Kristina Dunder (Svédorszag)
Tarsel6ado: Daniela Melchiorri (Olaszorszag)
Az eljaras kezdetének datuma: 2010. majus 20.

A vélemény datuma: 2010. junius 24.
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