I PRIEDAS

VAISTY PAVADINIMY, FARMACINIY FORMUY, STIPRUMY, VARTOJIMO
BUDUY, RINKODAROS TEISES TURETOJUY VALSTYBESE NARESE SARASAS



Valstybé Rinkodaros teisés Pareiskéjas Pavadinimas Stiprumas Farmacineé Vartojimo
naré ES/EEE | turétojas forma budas
Airija Warner Chilcott UK Optinate Plus Ca &D 35mg + plévele dengtos Vartoti per
Limited, 1000 mg/880 IU | tabletés + burng
Old Belfast Road, Snypsciosios
Millbrook, Larne, County granulés
Antrim,
BT40 2SH
Jungtiné Karalysté
Bulgarija Sanofi-Aventis Bulgaria Actonel Combi D 35 mg + plévele dengtos Vartoti per
EOOD 1000 mg/880 IU | tabletés + burng
103, blvd Alexander Snypsciosios
Stamboliiski granulés
1303 Sofia
Bulgarija
Italija sanofi-aventis S.p.A. Opticalcio D3 35mg + plévele dengtos Vartoti per
viale Luigi Bodio, 37/B 1000 mg/880 IU | tabletés + burng
20158 Milan Snypsciosios
Italija granulés
Prancizija Procter & Gamble Norsedcombi 35 mg + plévele dengtos Vartoti per
Pharmaceuticals France 1000 mg/880 IU | tableteés + burng
163-165 Quai Aulagnier Snypsciosios
92600 Asniéres-sur- granulés
Seine
Prancizija
Svedija sanofi-aventis S.p.A. Norsed Combi D 35mg + plévele dengtos Vartoti per
Viale Luigi Bodio, 37/b 1000 mg/880 IU | tabletés + burng
20158 Milano Snypsciosios
Italija granulés
Vokietija Warner Chilcott Norsed plus Calcium D | 35 mg + plévele dengtos Vartoti per
Deutschland GmbH 1000 mg/880 IU | tabletés + burng
Dr.-Otto-R6hm-Strasse Snypsciosios
2-4 granulés

64331 Weiterstadt
Vokietija




II PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS IR TEIGIAMOS NUOMONES PAGRINDAS



Mokslinés isvados

Norsed Combi D ir susijusiy pavadinimy (Zr. I prieda) mokslinio
ivertinimo bendroji santrauka

Natrio rizedronatas yra bifosfonatas, kuris slopina kaulo rezorbcijg, taip pat nustatyta, kad Si
medziaga didina kauly mase ir biomechaninj skeleto stipruma. Gydymas rezorbcijg slopinanciomis
medziagomis, pvz., bifosfonatais, ir kartu taikoma pakaitiné estrogeny terapija gali padéti iSvengti
su pomenopauzine osteoporoze susijusio kaulinio audinio masés mazéjimo arba jj slopinti.
Paprastai taikant gydyma bifosfonatais taip pat skiriamas kalcis skeleto remineralizacijai skatinti ir
cholekalciferolis (vitaminas D3), kuris didina kalcio absorbcijg. PareiSkéjas pateiké paraiskg dél
2006 m. évedijos suteiktos Norsed Combi D (preparaty derinio, kurj sudaro 35 mg plévele dengtos
natrio rezidronato tabletés ir 1 000 mg kalcio karbonato ir 880 tarptautiniy vienety (TV)
cholekalciferolio putojanciy granuliy) rinkodaros teisés savitarpio pripazinimo. Proceddra pradéta
2009 m. lapkri¢io mén., o paraiskoje nurodytos Sios indikacijos: ,pomenopauzinés osteoporozés
gydymas, siekiant maZzinti slanksteliy lGZiy rizikg" ir ,nustatytos pomenopauzinés osteoporozés
gydymas, siekiant mazinti klubo kaulo |Gziy rizikg". Kartu su rizedronatu vartojamas kalcis
reikSmingai slopina jo absorbcijg, todél to reikéty vengti. Bifosfonatai veikia ilgg laikg, todél
nereikia nuolat keisti jy doziy. Dél Sios priezasties sililomas toks Sio preparaty derinio dozavimas:
1-3 dieng iSgeriama viena rizedronato tableté, véliau - nuo 2-os iki 7-os dienos - po vieng kalcio ir
cholekalciferolio granuliy paketélj per para, ir kiekvieng savaite Sie preparatai vartojami tokia pat 7
dieny seka.

Susijusi valstybé naré iSkélé galimo rimto pavojaus visuomenés sveikatai klausimg dél
veiksmingumo jrodymuy, stokos; visy pirma dél teiginiy, susijusiy su didesne nei pavieniy preparaty
teikiama Sio preparaty derinio nauda ir geresne nei jprasto gydymo bido atitiktimi. Todél 2010 m.
balandZio meén. vadovaujantis 29 straipsnio 4 dalimi, procediira perduota Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo grupei (CMD(h),o
véliau - Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP). Nepritarianti susijusi valstybé nare
nusprendé, kad Norsed Combi D naudos ir rizikos santykis yra nepalankus ir pateiké konkrecias
nepritarimo paraiSkai priezastis.

Pareiskéjo pateikti duomenys

CHMP perzitréjo kartu su pirmine paraiSka pateiktus duomenis. 2 modulyje pateikta kokybés
duomeny bendroji santrauka, klinikiniy ir neklinikiniy tyrimy apzvalga ir suvestiniai dokumentai. 3
modulyje pateikti dokumentai, susije su plévele dengta rizedronato tablete, putojanciomis kalcio ir
cholekalciferolio granulémis, veikligja medziaga ir vaistiniu preparatu. 4 modulyje pateikti trys
toksikologija yra gerai zinomos, kad Siy dviejy preparaty deriniai jau daugelj mety naudojami
klinikinéje praktikoje visame pasaulyje ir kad Zmogiskosios patirties sukaupta daugiau nei
neklinikiniy tyrimy duomeny. Taip pat pateikti 28 tinkami neklinikinés literatlros Saltiniai. 5
modulyje pateikti Sio 35 mg rizedronato tabletés ir kalcio su cholekalciferoliu derinio bandomieji
klinikiniai tyrimai ir tyrimy ataskaitos; be to, pateikti bandomasis tyrimas dél savaitinés 35 mg
rizedronato tabletés rinkodaros teisés suteikimo, kurj atliekant pacientams taip pat buvo skiriamas
kalcis ir vitaminas D, bei 46 susijusios klinikinés literatliros nuorodos. Taigi, CHMP nusprendé, kad
teikdamas paraiskq pagal 8 straipsnio 3 dalj pareiskéjas iSsamiu dokumenty rinkiniu pateiké visus
susijusius ir batinus duomenis.



Priskyrimas prie isSimtiniy atvejy

CHMP nusprendé, kad sudétine pakuote, kurioje yra rizedronato tabletés ir kalcio ir cholekalciferolio
granulés, galima priskirti prie ,iSimtiniy atvejy", remiantis problemisku preparaty dozavimu ir
sgveikos rizika, dél kuriy preparatus draudziama vartoti vienu metu, kaip nurodyta gairése dél
preparaty deriniy (angl. Guideline for combination products (CHMP/EWP/240/95).

Nauda visuomenés sveikatai ir geresné atitiktis

Pagal CHMP gaires dél preparaty deriniy sudétinés pakuotés priimtinos tik isimtiniais atvejais, kai
gydymo reZimo teikiama nauda visuomenés sveikatai ir (arba) atitiktis reikalavimams yra
akivaizdZios, atsiZzvelgiant | bidtinas pateisinancias aplinkybes, nustatytas Siy gairiy 5 skyriuje.
CHMP nusprendé, kad vartojant sudétinéje pakuotéje pateikiamus preparatus bus paprasciau
teisingai dozuoti vaistinius preparatus, negu vartojant pavienius preparatus, o tai sumazins
preparaty sgveikos rizikg. CHMP nuomone, tai teikia akivaizdzios naudos visuomenés sveikatai. Dél
Siy priezascCiy CHMP nusprendé, kad reikalavimas jrodyti geresne atitiktj néra bitinas, kad bity
galima suteikti Sio preparaty derinio rinkodaros teise.

Taigi, CHMP nusprendé, kad visi nepritariancios susijusios valstybés narés iskelti klausimai buvo
tinkamai iSspresti ir kad dél jy nereikéty atsisakyti suteikti Sio preparaty derinio rinkodaros teisés.
CHMP nuomone, paraiskg galima patenkinti.

Teigiamos nuomonés pagrindas

Kadangi

e nuspresta, kad kartu su pirmine paraiSka dél rinkodaros teisés preparato informaciniuose
dokumentuose pateikty duomeny, pakanka rinkodaros teisés paraiskai pagristi;

e CHMP jsitikino akivaizdzia Sio preparato teikiama nauda visuomenés sveikatai ir geresne jo
atitiktimi;

CHMP rekomendavo suteikti Norsed Combi D ir susijusiy pavadinimy (zr. I prieda), kuriy preparato

charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis paliekami tokie, kokios buvo jy galutinés

versijos, parengtos koordinavimo grupés proceduros metu, kaip nurodyta III priede, rinkodaros
teises.



III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKY SANTRAUKA, ZENKLINIMAS IR
PAKUOTES LAPELIS



Galiojanti preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir pakuotés lapelis yra galutinés
versijos, sudarytos Koordinacinés grupés procediros metu.



