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Jautajumi un atbildes par Norsed Combi D un sinonimisku
nosaukumu zalém (risedronata natrija sals 35 mg
tabletes/kalcija + holekalciferola 1000 mg/880 SV
putojosas granulas)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. pantu veiktas proceddras iznakums

Eiropas Zalu adentira ir pabeigusi arbitrazas procediru, kuras pamata bija nesaskanas starp Eiropas
Savienibas (ES) dalibvalstim par zalu Norsed Combi D redistraciju. Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu
komiteja (CHMP) secinaja, ka Norsed Combi D sniegtie ieguvumi attaisno to izraisito risku un ka
Zviedrija izsniegto redistracijas apliecibu var atzit citas Eiropas Savienibas dalibvalstis.

Kas ir Norsed Combi D?

Norsed Combi D ir zales, kas satur tris aktivas vielas - risedronata natrija sali, kalcija karbonatu un
holekalciferolu. Tas ir tabletés, kas satur 35 mg risedronata natrija sals, un putojosu granulu maisinos,
kuros ir 1000 mg kalcija kalcija karbonata veida un 880 SV holekalciferola.

Norsed Combi D lieto osteoporozes (slimibas, kas padara kaulus trauslus) arstésanai sievietém péc
menopauzes. Tas lieto, lai mazinatu gizas un mugurkaula IGzumu risku. Tablesu aktiva viela
risedronata natrija sals ir bifosfonats. Tas aptur osteoklastu darbibu. Osteoklasti ir Slinas, kas
iesaistitas kaulaudu noardisana. Blok&jot So Stinu darbibu, kaulaudu zudums samazinas. PutojoSo
granulu aktivas vielas ir kalcijs un D vitamins, kas nepiecieSami normalai kaulaudu veidosSanai.

Kadel tika parskatita informacija par Norsed Combi D?

Sanofi-aventis S.p.A. iesniedza Norsed Combi D savstarpéjas atziSanas procedirai, pamatojoties uz
2006. gada 3. oktobri Zviedrija izsniegto sakotné&jo redistracijas apliecibu. Uznémums vélgjas, lai
registracija tiktu atzita Bulgarija, Vacija, Francija, Irija un Italija (iesaistitajas dalibvalstis).

Tacu dalibvalstis nespé&ja vienoties, un Zviedrijas Zalu agentira 2010. gada 29. aprili nositija lietu
CHMP arbitrazas procediras veikSanai.

ParskatiSanas iemesls bija bazas par pieradijumiem, kas sniegti par So kombinéto zalu efektivitati, par
pamatojumu apgalvojumiem, ka Sads aktivo vielu kombin&Sanas veids sniegtu lielaku ieguvumu
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pacientiem neka atsevisku aktivo vielu lietoSana, ka ari pamatojumu apgalvojumiem, ka Sis zales
uzlabo lidzestibu (pacientu spé&ju ievérot arstéSanas noradijumus).

Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz Sobrid pieejamiem datiem un zinatnisko iztirzajumu Komiteja, CHMP secinaja, ka
pacienta ieguvums, lietojot Norsed Combi D, parsniedz So zalu izraisito risku, tadé| visas iesaistitajas
dalibvalstis ir jaizsniedz Norsed Combi D redistracijas apliecibas.

Eiropas Komisija pienéma Iemumu 2010. gada 5.oktobri.

Referents: Kristina Dunder (Zviedrija)
Koreferents: Daniela Melchiorri (Italija)
Procediras sakuma datums: 2010. gada 20. maijs
Atzinuma pienemsanas datums: 2010. gada 24. junijs

Jautajumi un atbildes par Norsed Combi D un sinonimisku nosaukumu zalém

(risedronata natrija sals 35 mg tabletes/kalcija + holekalciferola 1000 mg/880 SV

putojosas granulas)

EMA/CHMP/405858/2010 rev. 2. lpp./2




