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Intrebari Oi réspunsuri privind Norditropin Oi denumirile
asociate (somatropina 5 mg, 10 mg i 15 mg/1.5 ml
solutie injectabilad)

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 13 din Regulamentul
(CE) 1234/2008

AgenOia Europeana pentru Medicamente a finalizat o procedura de arbitraj pentru Norditropin i
denumirile asociate. Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al agentiei a fost
invitat sa arbitreze cu privire la cererea de modificare a autorizalliei de introducere pe pialda pentru
aceste medicamente pentru a include o noua indicatie de utilizare pentru copii cu sindrom Prader-Willi.
Comitetul a ajuns la concluzia ca nu poate fi acceptata cererea de modificare a autorizalliei de
introducere pe pialda.

Ce este Norditropin?

Norditropin este un medicament care contine somatropind, care este o copie a hormonului uman de
cretere natural. Hormonul de creCtere asigura cre(terea in timpul copilariei i adolescentei i
afecteaza, de asemenea, modul in care organismul asimileaza proteinele, lipidele i carbohidralii.

Norditropin este utilizat pentru terapia de substitulie la copiii Oi adullii care au deficiendJa a
hormonului de creCtere. Este utilizat, de asemenea, pentru corectarea inaldimii mici la fetele care
prezinta boala genetica denumitd sindromul Turner, pentru copii care au probleme renale de lunga
durata Oi pentru copii nasculdi cu dimensiuni reduse pentru stadiul de gestatie (i care nu au
recuperat pana la varsta de patru ani.

Somatropina din Norditropin este produsa printr-o metoda cunoscuta sub denumirea de ,tehnologia
ADN recombinant”: ea este creata de un organism care a primit gena (ADN), care il face capabil sa o
produca.

Norditropin este comercializat in statele membre ale UE sub denumirile Norditropin FlexPro,Norditropin
NordiFlex, Norditropin SimpleXx i denumirile asociate. Compania care produce medicamentul este
NovoNordisk.
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De ce a fost evaluat Norditropin?

Norditropin este autorizat in cadrul unei proceduri de recunoalltere reciproca pe baza autorizalliei
inidJiale acordatd de Danemarca. In mai 2010, compania a solicitat o indicaOie suplimentard in
Danemarca Oi in urmatoarele state membre : Austria, Belgia, Bulgaria, Cipru, Republica Ceha,
Estonia, Finlanda, FranOa, Germania, Grecia, Ungaria, Irlanda, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburg,
Malta, Polonia, Portugalia, Romania, Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia, Regatul Unit si T&rile de Jos?.
Noua indicallie a fost pentru utilizarea Norditropin la copiii cu sindrom Prader-Willi, o boala genetica
rara care afecteaza cre(terea i dezvoltarea copiilor. De(di medicamentele cu somatropina sunt
aprobate deja in statele membre ale UE pentru utilizarea in sindromul Prader-Willi, statele membre nu
au putut ajunge la un acord privind aceasta indicallie pentru Norditropin. La 20 aprilie 2011,
Danemarca a sesizat in acest sens CHMP in vederea unui arbitraj.

Motivele sesizarii au fost reprezentate de preocuparile unor state membre legate de faptul ca
informatiile referitoare la Norditropin prezentate in cerere nu erau suficiente pentru a demonstra
eficacitatea in cadrul sindromului Prader-Willi. Statele membre au mentionat deficiente metodologice in
studiul prezentat, gama larga de doze utilizate Oi informatii insuficiente (ex. lipsa datelor despre
masuratorile compozitiei corporale).

Care sunt concluziile CHMP?

Comitetul a examinat studiul prezentat de catre companie in sprijinul noii indicatii.

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent Oi a dezbaterii OtiinOifice din cadrul comitetului, CHMP
a considerat ca informatiile au fost insuficiente Oi ca studiul prezentat, care a fost un studiu
observational, nu a indeplinit standardele metodologice solicitate. Prin urmare, CHMP a recomandat sa
nu fie acordata noua indicatie pentru Norditropin i denumirile asociate in Danemarca sau in statele
membre interesate.

Comisia Europeana a emis o decizie la 6 martie 2012.

! fn mai 2011 autorizatiile de introducere pe piatd pentru produsele in cauzé au fost retrase in Estonia si in iunie 2011
autorizatiile de introducere pe piata pentru produsele in cauza au fost retrase in Letonia.
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