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Klausimai ir atsakymai dél Norsed Combi D ir susijusiy
pavadinimy (natrio rizedronato 35 mg tableciy / kalcio ir
kolekalciferolio 1 000 mg / 880 TV putojanciy granuliy)

IS dalies pakeistos Direktyvos 29 straipsnyje numatytos procediros rezultatai

Europos vaisty agentira uzbaigé arbitrazo procediirg po to, kai Europos Sagjungos (ES) valstybéms
naréms nepavyko sutarti dél vaisto Norsed Combi D rinkodaros teisés suteikimo. Agentiiros Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad Norsed Combi D teikiama nauda yra
didesne uz jo keliama rizika ir kad Svedijoje suteiktg rinkodaros teise galima pripazinti kitose ES
valstybése narése.

Kas yra Norsed Combi D?

Norsed Combi D yra vaistas, kuriame yra trijy veikliyjy medziagy: natrio rizedronato, kalcio karbonato
ir kolekalciferolio. Vaistas sudarytas i$ tableciy, kuriose yra 35 mg natrio rizedronato, ir maiseliy su
putojanciomis granulémis, kuriose yra 1 000 mg kalcio (kalcio karbonato forma) ir 880 tarptautiniy
vienety (TV) kolekalciferolio.

Norsed Combi D skiriamas osteoporoze (liga, kuri lemia kauly trapuma) sergancioms moterims po
menopauzeés. Vaistas vartojamas siekiant mazinti klubo kauly ir stuburo 1GZiy pavojy. Tabletése esanti
veiklioji medziaga natrio rizedronatas yra bifosfonatas. Jis stabdo osteoklasty (lasteliy, kurios
susijusios su kaulinio audinio irimu) veikima. Slopinant Siy lgsteliy veikima, sunyksta maziau kaulinio
audinio. Putojanciose granulése yra veikliyjy medziagy kalcio ir vitamino D, kuriy reikia normaliam
kauliniam audiniui formuotis.

Kodél Norsed Combi D buvo perziirétas?

Bendrové ,Sanofi-aventis S.p.A" pateiké paraiskg dél Norsed Combi D rinkodaros teisés suteikimo
pagal savitarpio pripazinimo procedirg, remdamasi 2006 m. spalio 3 d. évedijos suteikta pirmine
rinkodaros teise. Bendroveé sieké rinkodaros teisés pripazinimo Bulgarijoje, Vokietijoje, Prancizijoje,
Airijoje ir Italijoje (susijusiose valstybése narése).

Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2010 m. balandzio 29 d. évedijos vaisty kontrolés
agentira perdavé klausimg svarstyti CHMP pagal arbitrazo procedira.
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Kreipimosi procediira pradeéta kilus abejonéms dél pateikty Sio vaistiniy preparaty derinio
veiksmingumo jrodymuy ir dél teiginiy, kad taip vartojamy veikliyjy medZziagy pacientams teikiama
nauda yra didesné nei vartojamuy po vieng ir kad vartojant $j vaista, griezCiau laikomasi vaisty,
vartojimo reikalavimy (pacientai geriau laikosi gydymo nurodymu).

Kokios yra CHMP isvados?

Atsizvelgdamas | Siuo metu turimy duomeny vertinima ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP
padareé iSvadg, kad Norsed Combi D teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizika, todél reikéty
suteikti Norsed Combi D rinkodaros teise visose susijusiose valstybése narése.

Europos Komisija sprendima priemé 2010 m. spalio 5 d.

Praneséja: Kristina Dunder (Svedija)
Praneséjos padéjéja: Daniela Melchiorri (Italija)
Procediros pradzios data: 2010 m. geguzés 20 d.
Nuomonés pateikimo data: 2010 m. birzelio 24 d.

Klausimai ir atsakymai dél Norsed Combi D ir susijusiy pavadinimy (natrio rizedronato
35 mg tableciy / kalcio ir kolekalciferolio 1 000 mg / 880 TV putojanciy granuliy)
EMA/CHMP/405858/2010 rev. Puslapis 2/2




