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Klausimai ir atsakymai dél Norditropin ir susijusiy
pavadinimy (somatropino 5 mg, 10 mg ir 15 mg/1,5 ml
injekcinio tirpalo)

Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 13 straipsnyje numatytos procedlros
rezultatai

Europos vaisty agentlira uzbaigé Norditropin ir susijusiy pavadinimy vaisty arbitrazo procedira.
Agentdros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto (CHMP) buvo paprasyta jvertinti prasyma
pakeisti Siy vaisty rinkodaros teisiy salygas, jtraukiant naujg indikacijg dél vaisty skyrimo Prader-Willi
sindromu sergantiems vaikams. Komitetas padaré iSvada, kad rinkodaros teisiy salygy pakeisti
negalima.

Kas yra Norditropin?

Norditropin yra vaistas, kuriame yra somatropino - natdraliai susidarancio Zzmogaus augimo hormono
analogo. Augimo hormonas vaikystéje ir paauglystéje skatina augimqg ir turi jtakos organizme
vykstantiems baltymuy, riebaly ir angliavandeniy apykaitos procesams.

Norditropin naudojamas kaip pakaitinés terapijos vaistas vaikams ir suaugusiesiems, kuriems
nustatytas augimo hormono triakumas. Siuo vaistiniu preparatu taip pat gydomos Zemo {gio
mergaités, sergancios genetine liga - Turnerio sindromu, ilgalaikiy inksty sutrikimy, turintys vaikai ir
vaikai, kurie gimé mazi pagal gestacinj amziy ir iki ketveriy mety neuzaugo iki reikiamo dgio.

Norditropin sudétyje esantis somatropinas gaminamas vadinamuoju rekombinantinés DNR
technologijos bidu: ji gamina organizmas, kuriam buvo implantuotas somatropino gamybag
uztikrinantis genas (DNR).

ES valstybése narése Norditropin teikiamas rinkai Norditropin FlexPro, Norditropin NordiFlex,

Norditropin SimpleXx ir susijusiais pavadinimais. Vaistg gamina bendrové ,NovoNordisk".

Kodél Norditropin buvo perziurétas?

Norditropin uZregistruotas pagal savitarpio pripazinimo procediirg remiantis pirmine rinkodaros teise,
kurig suteiké Danija. 2010 m. geguzés mén. bendrové pateiké paraiskg dél papildomos indikacijos
Danijoje ir $iose valstybése narése: Austrijoje, Belgijoje, Bulgarijoje, Kipre, Cekijoje, Estijoje,
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Suomijoje, Prancuzijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Airijoje, Italijoje, Latvijoje, Lietuvoje,
Liuksemburge, Maltoje, Nyderlanduose, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje, Slovénijoje,
Ispanijoje, Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje®. Naujoje indikacijoje nurodoma, kad Norditropin gali
bati skiriamas Prader-Willi sindromu, reta genetine liga, sutrikdancia vaiko augima ir vystymasi,
sergantiems vaikams. Nors Prader-Willi sindromui gydyti skirti vaistai, kuriy sudetyje yra somatropino,
jau uzregistruoti ES valstybése narése, Salims nepavyko susitarti dél Sios Norditropin indikacijos. 2011
m. balandzio 20 d. Danija perdavé $j klausimg CHMP.

Kreipimosi procedira pradéta todél, kad kai kurioms valstybéms naréms kilo abejoniu, jog paraiskoje
pateikty duomeny apie Norditropin nepakanka, kad buty jrodytas jo veiksmingumas gydant Prader-
Willi sindroma. Valstybés narés nurodé pateikto tyrimo metodologinius trikumus, didelj intervalg tarp
doziy ir nepakankamus duomenis (pvz., nepateikti kiino sudéjimo matavimo duomenys).

Kokios CHMP isvados?

Komitetas perzitréjo bendrovés pateiktus tyrimo rezultatus, skirtus naujai indikacijai pagristi.

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny jvertinimu ir Komitete jvykusia moksline diskusija, CHMP
padaré iSvada, kad duomeny nepakanka ir kad pateiktas tyrimas (kuris buvo stebéjimo tyrimas)
neatitinka metodologiniy standarty reikalavimy. Todél CHMP rekomendavo, kad nauja Norditropin ir
susijusiy pavadinimy vaisty vartojimo indikacija Danijoje ar susijusiose valstybése narése nebuity
suteikta.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2012 m. kovo 6 d.

12011 m. geguzés mén. susijusiy vaistiniy preparaty rinkodaros teisés buvo at$auktos Estijoje, 0 2011 m. birzelio mén. -
Latvijoje.
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