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Pytania i odpowiedzi dotyczqce preparatu Norsed Combi D
i nazw produktow zwigzanych (ryzedronian sodu, tabletki
35 mg / wapn z kolekalcyferolem 1000 mg/ 880 j.m.,
granulat musujacy)

Wynik procedury na mocy art. 29 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami

Europejska Agencja Lekow zakonczyta procedure arbitrazu w nastepstwie braku porozumienia
pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w odniesieniu do dopuszczenia do obrotu
leku Norsed Combi D. Dziatajacy przy Agencji Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) uznat, ze korzysci wynikajace ze stosowania preparatu Norsed Combi D przewyzszajq ryzyko
oraz ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznane w Szwecji moze zosta¢ uznane w innych
panstwach cztonkowskich UE.

Co to jest Norsed Combi D?

Norsed Combi D to lek zawierajacy trzy substancje czynne: ryzedronian sodu, weglan wapnia

i kolekalcyferol. Preparat skfada sie z tabletek zawierajacych 35 mg ryzedronianu sodu oraz z saszetek
z granulatem musujacym zawierajgcym 1000 mg wapnia w postaci weglanu wapnia i 880 j.m.
kolekalcyferolu.

Preparat Norsed Combi D stosuje sie w leczeniu osteoporozy (choroba powodujgca tamliwos¢ kosci)

u kobiet, ktore przeszty menopauze. Lek stosuje sie w celu zmniejszenia ryzyka ztaman biodra

i kregostupa. Substancja czynna zawarta w tabletkach, ryzedronian sodu, to bisfosfonian. Hamuje ona
aktywnos¢ osteoklastéw — komoérek uczestniczacych w procesie rozktadu tkanki kostnej. Hamowanie
dziatania tych komadrek prowadzi do zmniejszenia utraty masy kostnej. Substancja czynna zawarta

w granulacie musujgcym dostarcza wapnia i witaminy D, ktdre sg potrzebne do prawidtowego
tworzenia kosci.

Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Norsed Combi D?

Firma Sanofi-aventis S.p.A. ztozyta wniosek o wzajemne uznanie preparatu Norsed Combi D na
podstawie pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyznanego w Szwecji w dniu

3 pazdziernika 2006 r. Firma ubiegata sie o uznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Butgarii,
we Francji, w Irlandii, Niemczech i we Wtoszech (zainteresowane panstwa cztonkowskie).
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Panstwa cztonkowskie nie zdotaty jednak osiggna¢ porozumienia i w dniu 29 kwietnia 2010 r. szwedzki
urzad ds. rejestracji lekéw wystagpit do CHMP o przeprowadzenie procedury arbitrazu.

Podstawg do przeprowadzenia procedury arbitrazu byty zastrzezenia dotyczace przedstawionych
dowoddw skutecznosci tego leku ztozonego, wiarygodnosci zatozenia, ze potaczenie substancji
czynnych przyniesie pacjentom wiecej korzysci w poréwnaniu ze stosowaniem oddzielnych substancji
czynnych, oraz wiarygodnosci zatozenia, ze lek przyczynia sie do poprawy w zakresie przestrzegania
przez pacjentow zalecen dotyczacych leczenia.

Jakie sa wnioski CHMP?

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu, CHMP uznat,
ze korzysci wynikajgce ze stosowania preparatu Norsed Combi D przewyzszajq ryzyko, a zatem

we wszystkich zainteresowanych panstwach czionkowskich nalezy przyznac¢ pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Norsed Combi D do obrotu.
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