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Pytania i odpowiedzi dotyczgce leku Norditropin i nazwy
produktow zwigzanych (somatropina, 5 mg, 10 mg i 15
mg/1,5 ml, roztwdr do wstrzykiwan)

Wynik procedury zgodnej z art. 13 rozporzadzenia (WE) 1234/2008

Europejska Agencja Lekdéw zakonczyta procedure arbitrazowg dotyczaca produktu Norditropin i nazwy
produktow zwigzanych. Do dziatajacego przy Agencji Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP) zwrdcono sie o rozstrzygniecie w kwestii zmiany pozwolenia na dopuszczanie do obrotu
dla tych lekéw polegajacej na wprowadzeniu nowego wskazania do stosowania u dzieci z zespotem
Pradera-Williego. Komitet uznat, ze nie mozna przyzna¢ zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Co to jest lek Norditropin?

Norditropin jest lekiem zawierajgcym somatropine, ktdra jest kopig naturalnie wystepujacego ludzkiego
hormonu wzrostu. Hormon wzrostu pobudza wzrost w dziecinstwie i okresie dorastania oraz wptywa na
przemiane biatek, ttuszczéow i weglowodandw w organizmie.

Produkt Norditropin jest stosowany jako leczenie zastepcze u dzieci i 0séb dorostych z niedoborem
hormonu wzrostu. Lek jest takze stosowany w celu korekcji niskiego wzrostu u dziewczynek z choroba
genetyczng o nazwie zespdt Turnera, u dzieci z przewlektymi chorobami nerek oraz u dzieci z matg
dtugoscig urodzeniowg w stosunku do wieku cigzowego, u ktorych nie doszto do wyréwnania niedoboru
wysokosci ciata do osiggnieciu wieku 4 lat.

Somatropina w leku Norditropin jest wytwarzana za pomocg metody znanej jako ,technologia
rekombinacji DNA": jest wytwarzana przez organizm, ktéry otrzymat gen (DNA), dzieki ktéremu moze
ja wytwarzad.

W panstwach cztonkowskich UE lek Norditropin jest dostepny w obrocie pod nazwami: Norditropin
FlexPro, Norditropin NordiFlex, Norditropin SimpleXx i nazwy produktéw zwigzanych. Firmg
wytwarzajacqg ten lek jest firma NovoNordisk.

Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Norditropin?

Produkt Norditropin zostat zatwierdzony w drodze procedury wzajemnego uznania na podstawie
pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyznanego w Danii. W maju 2010 r. firma
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wystgpita z wnioskiem o zatwierdzenie nowego wskazania do stosowania w Danii i nastepujacych
panstwach cztonkowskich: w Austrii, Belgii, Butgarii, na Cyprze, w Czechach, Estonii, Finlandii, we
Francji, w Grecji, Hiszpanii, Holandii, Irlandii, na Litwie, w Luksemburgu, na totwie, Malcie, w
Niemczech, Polsce, Portugalii, Rumunii, na Stowacji, w Stowenii, w Szwecji, na Wegrzech, w Wielkiej
Brytanii i we Wtoszech.!. Nowym wskazaniem do stosowania byto stosowanie u dzieci z zespotem
Pradera-Williego, rzadka chorobg genetyczng wptywajaca na wzrost i rozwdj dzieci. Chociaz leki
zawierajgce somatropine sg juz zarejestrowane w panstwach cztonkowskich UE do stosowania w
zespole Pradera-Williego, panstwa cztonkowskie nie zdotaty osiggna¢ porozumienia w kwestii
zatwierdzenia tego wskazania dla produktu Norditropin. W dniu 20 kwietnia 2011 r. Dania zwrdcita sie
do CHMP o rozstrzygniecie tego problemu w drodze procedury arbitrazowej.

Podstawg do przeprowadzenia procedury arbitrazowej byty zastrzezenia niektdrych panstw
cztonkowskich, ze dane dotyczace produktu Norditropin przedstawione we wniosku sg
niewystarczajace, aby wykazac skutecznos¢ tego leku w zespole Pradera-Williego. Panstwa
cztonkowskie wskazaty na stabo$¢ metodologiczng przedstawionego badania, szeroki zakres
stosowanych dawek i niewystarczajace dane (np. brakujgce dane dotyczace pomiaréw sktadu ciata).

Jakie sq wnioski CHMP?

Komitet ocenit badanie przedstawione przez firme na poparcie nowego wskazania do stosowania.

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych i dyskusji naukowej w obrebie Komitetu, CHMP uznat,
ze dane sg niewystarczajace i ze przedstawione badanie, ktore byto badaniem obserwacyjnym, nie
spetnia wymaganych standardéw metodologicznych. Dlatego CHMP nie zalecit uznania nowego
wskazania do stosowania produktu Norditropin i nazwy produktéw zwigzanych w Danii ani w
zainteresowanych panstwach cztonkowskich.

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 6 marca 2012 r.

1 W maju 2011 r. pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla omawianych produktéw zostaty wycofane w Estonii, a w
czerwcu 2011 r. pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla omawianych produktéw zostaty wycofane na totwie.
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