EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

5 de Outubro de 2010
EMA/CHMP/405858/2010 rev.1
EMEA/H/A-29/1273

Perguntas e respostas relativas a Norsed Combi D e
nomes associados (comprimidos de risedronato de sodio
35 mg / granulado efervescente de calcio mais
colecalciferol 1000 mg/880 Ul)

Resultado de um procedimento nos termos do artigo 29.° da Directiva
2001/83/CE com a ultima redaccao que lhe foi dada

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu um procedimento de arbitragem na sequéncia de uma
divergéncia entre Estados-Membros da Unido Europeia (UE) no que respeita a autorizacao do
medicamento Norsed Combi D. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia

concluiu que os beneficios do Norsed Combi D sdo superiores aos seus riscos, podendo a autorizagdo
de introdug&o no mercado concedida na Suécia ser reconhecida em outros Estados-Membros da UE.

O que é o Norsed Combi D?

O Norsed Combi D é um medicamento que contém trés substancias activas: risedronato de sddio,
carbonato de célcio e colecalciferol. Consiste em comprimidos que contém 35 mg de risedronato de
sodio, em conjunto com saquetas de granulado efervescente que contém 1000 mg de calcio, na forma
de carbonato de célcio, e 880 Ul de colecalciferol.

O Norsed Combi D é utilizado para o tratamento de osteoporose (uma doenca que fragiliza os 0ssos)
em mulheres pés-menopausicas. E utilizado para reduzir o risco de fracturas (na anca e na coluna

vertebral). A substéncia activa contida nos comprimidos, o risedronato de sodio, é um bifosfonato. Esta
substancia inibe a accdo dos osteoclastos, as células que séo responsaveis pela degradacgéo do tecido
6sseo. O blogueio da acgdo destas células conduz a uma reducdo na perda de osso. As substancias
activas do granulado efervescente proporcionam calcio e vitamina D, que sdo necessérios para a
normal formacado do osso.

Por que foi revisto o Norsed Combi D?

A Sanofi-aventis S.p.A. apresentou um pedido de reconhecimento mutuo para o Norsed Combi D com
base na autorizacao inicial concedida pela Suécia em 3 de Outubro de 2006. A empresa pretendia que
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a autorizacao fosse reconhecida na Alemanha, Bulgéria, Franca, Irlanda e Italia (os “Estados-Membros
envolvidos”).

No entanto, os Estados-Membros ndo chegaram a acordo e, em 29 de Abril de 2010, a agéncia
reguladora dos medicamentos da Suécia remeteu a questdo para o CHMP para um procedimento de
arbitragem.

Os fundamentos do procedimento foram as preocupac¢des sobre as evidéncias fornecidas relativas a
eficacia deste medicamento combinado, a validade das reivindicagfes de que esta forma de associacao
das substancias activas traz beneficios aos doentes em comparagdo com as substancias activas
individuais e a validade das reivindicacdes de que o medicamento melhora a adesao ao tratamento (a
capacidade dos doentes cumprirem o tratamento).

Quais foram as conclusdées do CHMP?

Com base na avalia¢do dos dados actualmente disponiveis e na discusséo cientifica em sede do Comité,
0 CHMP concluiu que os beneficios do Norsed Combi D sdo superiores aos seus riscos, pelo que a
autorizacdo de introducdo no mercado deve ser concedida para o Norsed Combi D em todos os
Estados-Membros envolvidos.

A decisédo foi emitida pela Comissao Europeia em 5 de Outubro de 2010.

Relator: Kristina Dunder (Suécia)
Co-relator: Daniela Melchiorri (Italia)
Data de inicio do procedimento: 20 de Maio de 2010

Data do parecer: 24 de Junho de 2010
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