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Jautajumi un atbildes par Norditropin un sinonimisku
nosaukumu zalém (somatropins, 5 mg, 10 mg un

15 mg/1,5 ml skidums injekcijam)

Saskana ar Regulas (EK) 1234/2008/EK 13. pantu veiktas proceduras
iznakums

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi arbitrazas procediru Norditropin un sinonimisku nosaukumu zalém.
Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komitejai (CHMP) bija izteikts lGgums izvertét pieprasito So zalu
redistracijas apliecibas izmainu, ieklaujot jaunu indikaciju lietoSanai bérniem ar Pradera-Villija
sindromu. Komiteja secinaja, ka redistracijas apliecibas izmainu nevar apstiprinat.

Kas ir Norditropin?

Norditropin ir zales, kas satur somatropinu, kas ir dabigi veidota cilvéka augSanas hormona kopija.
AugsSanas hormons veicina augSanu bérniba un pusaudza gados, ka ari ietekmé veidu, kada organisms
parveido olbaltumvielas, taukus un oglhidratus.

Norditropin lieto aizstajterapijai bérniem un pieaugusajiem, kam ir augsanas hormona trikums. To
lieto ari Tsa auguma novérsanai meiteném, kuram ir par Térnera sindromu dévéta Jenétiska slimiba,
bérniem, kam ilgstosi ir nieru darbibas trauc&jumi, ka ari bérniem, kas ir piedzimusi mazi gestacijas
vecumam un nav pietiekami izaugusi lidz ¢etru gadu vecumam.

Norditropin sastava esosais somatropins tiek razots ar “rekombinantas DNS tehnologijas” palidzibu. To
sintezé mikroorganisms, kurs sanémis génu (DNS), kas pieSkir tam spéju sintezét So vielu.

Norditropin Eiropas Savienibas dalibvalstis tiek tirgots ar nosaukumu Norditropin FlexPro, Norditropin
NordiFlex, Norditropin SimpleXx un sinonimiskiem nosaukumiem. Uznémums, kas razo Sis zales, ir
NovoNordisk.

Kade] parskatija Norditropin lietu?

Norditropin ir redistréts savstarpéjas atziSanas procediras veida, pamatojoties uz sakotn&jo Danija
izsniegto redistracijas apliecibu. 2010. gada maija uznémums iesniedza papildu indikacijas pieteikumu
Danija un $adas dalibvalstis: Austrija, Beldija, Bulgarija, Kipra, Cehijas Republika, Igaunija, Somija,
Francija, Vacija, Griekija, Ungarija, Irija, Italija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Niderlandg,
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Polija, Portugalé, Rumanija, Slovakija, Sloveénija, Spanija, Zviedrija un Apvienotaja Karalisté1l. Jauna
indikacija paredz&ja Norditropin lietoSanu bérniem ar Pradera-Villija sindromu, retu genétisku slimibu,
kas ietekmé bérnu augsanu un attistibu. Lai gan somatropinu saturosas zales jau ir redistrétas Eiropas
Savienibas dalibvalstis lietoSanai Pradera-Villija sindroma gadijuma, dalibvalstis nespé&ja vienoties par
to, vai apstiprinat So Norditropin indikaciju. 2011. gada 20. aprili Danija nosatija lietu CHMP arbitrazas
veikSanai.

ParvértéSanas procediiras pamata bija dazu dalibvalstu bazas, ka dati par Norditropin, kas pievienoti
pieteikumam, nav pietiekami, lai pieraditu ta efektivitati Pradera-Villija sindroma gadijuma. Dalibvalstis
noradija uz iesniegta pétijuma metodologiskiem trikumiem, plaso lietoto devu diapazonu un
nepietiekamiem datiem (pieméram, nav datu par kermena proporciju mérijumiem).

Kadi ir CHMP secinajumi?

Komiteja izvértéja pétijumu, ko uznémums iesniedzis jaunas indikacijas atbalstam.

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu vértéjumu un zinatniskam apspriedém Komiteja, CHMP atzina,
ka dati nav pietiekami un ka iesniegtais novérojuma rakstura pétijums neatbilst nepiecieSamajiem
metodologdiskajiem standartiem. Tadél CHMP ieteica Danija vai iesaistitajas dalibvalstis neregistrét
Norditropin un sinonimisku nosaukumu zalu jauno indikaciju.

Eiropas Komisija pienéma lémumu 2012. gada 6. marta.

1 So zaJu redistracijas apliecibu Igaunija atsauca 2011. gada maija, bet Latvija - 2011. gada
janija.
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