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Perguntas e respostas relativas ao Norditropin e nomes
associados (somatropina, 5 mg, 10 mg e 15 mg/1,5 ml
solucdo injetavel)

Resultado de um procedimento nos termos do artigo 13.° do
Regulamento (CE) n.© 1234/2008

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu um procedimento de arbitragem relativo ao Norditropin
e nomes associados. Foi solicitado ao Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia
que procedesse a arbitragem de uma alteracdo pedida para a Autorizacdo de Introducdo no Mercado
destes medicamentos no sentido de incluir uma nova indicagao para utilizagdo em criangas com
sindrome de Prader-Willi. O Comité concluiu que a alteragdo a Autorizacdo de Introdugdo no Mercado
nao podia ser concedida.

O gue é o Norditropin?

O Norditropin é um medicamento que contém somatropina, uma cépia da hormona do crescimento
humana de ocorréncia natural. A hormona do crescimento promove o crescimento durante a infancia e
adolescéncia, afetando também a forma como o organismo utiliza as proteinas, a gordura e os hidratos
de carbono.

O Norditropin é utilizado na terapéutica de substituicdo hormonal em criangas e adultos que
apresentam uma deficiéncia da hormona do crescimento. E também utilizado para corrigir a altura
reduzida em raparigas com a doenca genética chamada sindrome de Turner, em criangas com
problemas renais de longa duragdo, bem como em criangas nascidas pequenas para a sua idade
gestacional e que ndo apresentam a altura adequada aos quatro anos de idade.

A somatropina do Norditropin é produzida por meio de um método denominado “tecnologia de ADN
recombinante”: é produzida por um organismo que recebeu um gene (ADN) que torna o organismo
capaz de produzi-la.

O Norditropin é comercializado nos Estados-Membros da UE com os nomes Norditropin FlexPro,
Norditropin NordiFlex, Norditropin SimpleXx e nomes associados. A empresa que fabrica o
medicamento é a NovoNordisk.
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Porque foi revisto o Norditropin?

O Norditropin foi autorizado através de um procedimento de reconhecimento mutuo baseado numa
autorizacao inicial concedida pela Dinamarca. Em maio de 2010, a empresa requereu uma indicacao
adicional na Dinamarca e nos seguintes Estados-Membros: Alemanha, Austria, Bélgica, Bulgaria,
Chipre, Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, Estdnia, Finlandia, Franca, Grécia, Hungria, Irlanda, Italia,
Letdénia, Litudnia, Luxemburgo, Malta, Paises Baixos, Poldnia, Portugal, Reino Unido, Republica Checa,
Roménia e Suécial. A nova indicacdo prendia-se com a utilizagdo do Norditropin em criangas com
sindrome de Prader-Willi, uma doencga genética rara que afeta o crescimento e o desenvolvimento das
criancgas. Apesar de os medicamentos com somatropina ja terem sido aprovados nos Estados-Membros
da UE para utilizacdo na sindrome de Prader-Willi, os Estados-Membros ndo conseguiram chegar a
acordo quanto a aceitacdo desta indicagdo para o Norditropin. Em 20 de abril de 2011, a Dinamarca
remeteu a questdo para o CHMP para um procedimento de arbitragem.

Os fundamentos do procedimento de consulta prenderam-se com as preocupacgdes expressas por
alguns Estados-Membros de que os dados relativos ao Norditropin apresentados no pedido ndo seriam
suficientes para demonstrar a sua eficacia na sindrome de Prader-Willi. Os Estados-Membros referiram
deficiéncias metodoldgicas no estudo apresentado, a ampla gama de doses utilizada e os dados
insuficientes (por exemplo, dados em falta relativos as medicées da composicdo corporal).

Quais foram as conclus6es do CHMP?

O Comité avaliou o estudo apresentado pela empresa para apoiar a nova indicacdo.

Com base na avaliagdo dos dados atualmente disponiveis e na discussdo cientifica em sede do Comité,
o CHMP concordou que os dados eram insuficientes e que o estudo apresentado, que era um estudo
observacional, ndo satisfazia as normas metodoldgicas necessarias. Por conseguinte, o CHMP
recomendou que a nova indicagdo para Norditropin e nomes associados nao fosse concedida na
Dinamarca ou nos Estados-Membros envolvidos.

A decisdo foi emitida pela Comissdo Europeia em 6 de margo de 2012.

! Em maio de 2011, as Autorizagdes de Introdugdio no Mercado dos medicamentos em questdo foram retiradas na Esténia
e, em junho de 2011, as Autorizagdes de Introdugdo no Mercado dos medicamentos em questdo foram retiradas na
Leténia.
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