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Mistogsijiet u twegibiet dwar Norsed Combi D u I-ismijiet
assocjati (pilloli risedronate sodium 35 mg / granuli
effervexxenti calcium plus colecalciferol 1000 mg/880 IU)
Rizultat ta’ proc¢edura skont I-Artikolu 29 tad-Direttiva 2001/83/KE kif
emendata

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet procedura ta’ arbitragg wara nuqggas ta’ gbil bejn Stati
Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) dwar I-awtorizzazzjoni tal-medicina Norsed Combi D. IlI-Kumitat tal-
Agezija ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ikkonkluda li I-benefi¢cji ta” Norsed
Combi D huma akbar mir-riskji, u li I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li nghatat fl-Izvezja tista’ tigi
rikonoxxuta fl-Istati Membri I-ohrajn tal-UE.

X’inhu Norsed Combi D?

Norsed Combi D huwa prodott medicinali li fih tliet sustanzi attivi, risedronate sodium, calcium
carbonate u colecalciferol. Huwa maghmul minn pillioli li fihom 35 mg risedronate sodium, flimkien ma
pakketti ta’ granuli effervexxenti li fihom 1000 mg calcium bhala calcium carbonate u 880 IU
colecalciferol.

’

Norsed Combi D jintuza ghall-kura tal-osteoporozi (marda li taghmel I-ghadam fragli) f'nisa li jkunu
ghaddew mill-menopawza. Huwa jintuza sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ ksur (fil-genbejn u fis-sinsla tad-
dahar). Is-sustanza attiva fil-pilloli, risedronate sodium, hija bisphosphonate. Hija twaqqgaf I-azzjoni ta’
|-osteoklasti, i¢-c¢elloli involuti fit-tkissir tat-tessut tal-ghadam. Bit-twaqgqif tal-azzjoni ta’ dawn ic¢-celloli
ikun hemm ingas telf ta’ ghadam. Is-sustanzi attivi fil-granuli effervexxenti jipprovdu kal¢ju u vitamina
D, li huma mehtiega ghall-formazzjoni ta’ ghadam normali.

Ghaliex gie rivedut Norsed Combi D?

Sanofi-aventis S.p.A. issottomettiet Norsed Combi D ghal rikonoxximent reciproku fuq il-bazi tal-
awtorizzazzjoni inizjali moghtija mill-Izvezja fit-3 ta’ Ottubru 2006. Il-kumpanija riedet li |-
awtorizzazzjoni tkun rikonoxxuta fil-Bulgarija, fil-Germanja, fi Franza, fl-Irlanda u fl-Italja (I-'Istati
Membri kkoncernati’).

Madankollu, I-Istati Membri ma setghux jaslu ghal ftehim u fid-29 ta’ April 2010, I-agenzija regolatorja
tal-medicini Zvediza irreferiet il-kwistjoni lis-CHMP ghal arbitragg.
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Ir-ragunijiet ghar-referenza kienu t-thassib dwar I-evidenza pprovduta dwar I-effikacja ta’ din medicina
tahlita, il-validita tal-pretensjonijiet li dan il-mod ta’ kif jithalltu s-sustanzi attivi jwassal ghal beneficcju
ghall-pazjenti meta mgabbel ma’ sustanzi attivi individwali, u I-validita ta’ pretensjonijiet li I-medicina
tejbet il-konformita (il-kapacita li I-pazjenti jkomplu I-kura).

X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Fuq il-bazi tad-dejta disponibbli bhalissa u d-dikussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, is-CHMP
ikkonkluda li I-benefi¢¢ji ta’” Norsed Combi D huma akbar mir-riskji, u ghalhekk I-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Norsed Combi D ghandha tinghata fl-Istati Membri kkonc¢ernati kollha.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fil-5 ta’ Ottubru 2010.
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