I PIELIKUMS

ZALU NOSAUKUMI, ZALU FORMAS, STIPRUMI, LIETOSANAS VEIDS,
PIETEIKUMA IESNIEDZEJI UN REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
DALIBVALSTIS



Dalibvalsts Registracijas Pieteikuma (Pieskirtais) Stiprums Zalu forma Lietosanas
ES/EEZ apliecibas ipasnieks iesniedzéjs nosaukums veids
Italija Warner Chilcott UK | Actocalcio D3 35mg + apvalkotas tabletes iekskigai
Limited, 1000 mg/880 IU | + putojoSas granulas | lietosanai
Old Belfast Road,
Millbrook, Larne,
County Antrim,
BT40 2SH
Lielbritanija
Spanija PROCTER AND GAMBLE Acrelcombi 35mg + apvalkotas tabletes iekskigai
PHARMACEUTICALS 1000 mg/880 IU | + putojoSas granulas | lietoSanai
IBERIA, S.L.
WTC Almeda Park, Ed. 1,
23 pl.
Plaga de la Pau s/n
08940 Cornella de
Llobregat (Barcelona)
Spanija
Zviedrija Warner Chilcott UK Fortipan Combi D 35mg + apvalkotas tabletes iekskigai
Limited, 1000 mg/880 IU | + putojosas granulas | lietoSanai

Old Belfast Road,
Millbrook, Larne, County
Antrim,

BT40 2SH

Lielbritanija




II PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI UN POZITIVA ATZINUMA PAMATOJUMS



Zinatniskie secinajumi

Fortipan Combi D un sinonimisku nosaukumu zalu (skatit I pielikumu)
zinatniska novertéjuma visparéjs kopsavilkums

Risedronata natrija sals ir bifosfonats, kas nomac kaulu rezorbciju un kam ir pieradita spéja
palielinat kaulu masu un skeleta biomehanisko izturibu. Arsté$ana ar rezorbciju nomacosiem
lidzekliem, pieméram, bifosfonatiem, kopa ar estrogénu aizstajterapiju var novérst vai mazinat ar
pécmenopauzes osteoporozi saistito kaulaudu zudumu. Arsté8ana ar bifosfonatiem parasti ietver ari
arstéSanu ar kalciju, kas veicina skeleta remineralizaciju, un ar holekalciferolu (D3 vitaminu), kas
palielina kalcija absorbciju. Pieteikuma iesniedzgéjs iesniedza pieteikumu savstarpéjas atziSanas
procedlrai registracijas apliecibai, ko 2006. gada Fortipan Combi D, kombinétam [idzeklim, kas
satur risedronata kalcija sals 35 mg apvalkotas tabletes un 1000 mg kalcija karbonata un 880 SV
holekalciferola putojosas granulas, izsniegusi Zviedrija. Procedira tika uzsakta 2009. gada, un
pieteikuma noraditas indikacijas ir "pé&cmenopauzes osteoporozes arstéSana, lai mazinatu
mugurkaula skriemeju IGzuma risku" un "diagnosticétas pécmenopauzes osteoporozes arstésana,
lai mazinatu glzas IGzuma risku". Kalcija vienlaiciga lietoSana bitiski kavé risedronata uzsiiksanos,
tadeél no tas jaizvairas. Bifosfonatu iedarbiba saglabajas ilgstosi, lidz ar to tie nav jalieto
nepartraukti. Tadé| ierosinata deva ir viena risedronata tablete 1. diena, péc tam viena pacina
kalcija/holekalciferola diena no 2. lidz 7. dienai, $adu septinu dienu kursu atkartojot katru nedélu.

Iesaistita dalibvalsts pauda bazas par iesp&jamu nopietnu risku sabiedribas veselibai, jo nav
pieradijumu par efektivitati; Tpasi attieciba uz apgalvojumu par lielaku ieguvumu salidzindjuma ar
atseviskiem lidzekliem un labaku lidzestibu salidzindjuma ar standarta terapiju. Tadél 2010. gada
aprili procediiru saskana ar 29. panta 4. punktu nositija CMD(h) un péc tam CHMP. Iebilstosa
iesaistita dalibvalsts uzskatija, ka Fortipan Combi D ieguvumu un riska attieciba nav labvéliga un
izteica konkrétus iebildumus par pieteikumu.

Pieteikuma iesniedzeja iesniegtie dati

CHMP pienéma zinasanai ar sakotnéjo pieteikumu iesniegtos datus. Otraja moduli bija ieklauts
visparéjs kvalitates kopsavilkums ar klinisku un neklinisku parskatu un kopsavilkuma dokumenti.
TreSaja moduli bija ieklauta nozimiga dokumentacija par risedronata apvalkotajam tabletém, ka ari
par kalcija-holekalciferola putojosam granulam, par zalu vielu, ka ari preparatu. Ceturtaja moduli
bija ieklauta informacija par trim risedronata prekliniskiem pétijumiem. CHMP piekrita, ka kalcija
un holekalciferola farmakologiskas un toksikologiskas 1pasSibas ir labi pieraditas, ka So divu lidzek|u
kombinacijas ir lietotas kliniskaja praksé visa pasaulé daudzus gadus, un ka ar cilvékiem ieguta
pieredze vértéjama augstak neka nekliniskie dati. Tika iesniegtas ari divdesmit astonas atbilstosas
nekliniskas literattras atsauces. Piektaja moduli bija ieklauti kliniskie pamatpétijumi un pétijumu
zinojumi par risedronata 35 mg tabletém un kalcija un holekalciferola preparatu, ka ari
pamatpétijums, lai redistrétu reizi nedéla lietojamas risedronata 35 mg tabletes, kura laika pacienti
vienlaikus lietoja kalciju un D vitaminu, ka ari 46 nozimigas kliniskas literatiras atsauces. CHMP
atzina, ka pieteikuma iesniedz&js ir iesniedzis visus nozimigos un nepiecieSamos datus, lai
nodrosinatu pilnas dokumentacijas pieteikumu saskana ar 8. panta 3. punktu.



Iznemuma gadijuma klasifikacija

CHMP uzskatija, ka risderonata un kalcija un holekalciferola kombinéts iepakojums ir "iznémuma
gadijums", nemot véra problematisko dozéSanu un mijiedarbibas risku, kas nepielauj vienlaicigu
lietoSanu saskana ar kombinéto preparatu vadliniju (CHMP/EWP/240/95).

Ieguvums sabiedribas veselibai un labaka lidzestiba

Saskana ar CHMP vadliniju par kombinétiem preparatiem "kombinéti iepakojumi pienemami tikai
iznémuma gadijumos, kad tie sniedz parliecinoSu ieguvumu sabiedribas veselibai arstésanas
shémas un/vai lidzestibas zina, nemot véra nepiecieSamos pamatojumus, kas minéti Sis vadlinijas
5. nodala". CHMP uzskatija, ka kombinétais iepakojums vienkarSos pareizas dozéSanas shému
salidzinajuma ar atseviskiem preparatiem, Sadi mazinot mijiedarbibas risku. CHMP uzskatija, ka tas
sniedz parliecinoSu ieguvumu sabiedribas veselibai. Pamatojoties uz to, CHMP uzskatija, ka, lai
registrétu So kombinéto preparatu, lidzestibas uzlaboSanas nav obligati japierada.

CHMP atzina visus iebildumus, ko izvirzijusi iebilstosa iesaistita dalibvalsts, par atbilstoSi
atrisinatiem, Iidz ar to tiem nevajadzétu kavét preparata registraciju. CHMP uzskatija, ka
pieteikumu var apstiprinat.

Pozitiva atzinuma pamatojums

Ta ka

e datus, kas iesniegti sakotnéja preparata redistracijas pieteikuma dokumentacija, uzskatija par
pietiekamiem registracijas pieteikuma pamatosanai,

e CHMP bija parliecinata par skaidru ieguvumu sabiedribas veselibai un labaku lidzestibu, ko
nodrosinatu Sis preparats,

CHMP ieteica izsniegt registracijas apliecibu, kuras zalu apraksts, mark&juma teksts un lietoSanas
instrukcija paliek tadi pasSi ka galigas versijas, par kuram ir panakta vienoSanas saskana ar
koordinacijas grupas procediru, ka minéts III pielikuma attieclba uz Fortipan Combi D un
sinonimisku nosaukumu zalém, (skatit I pielikumu).



III PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS, MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



Spéka esosais zalu apraksts, markéjuma teksts un lietoSanas instrukcija ir to pédéjais variants, kas
ieguts Koordinacijas grupu procediras laika.



