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Intrebéri si raspunsuri cu privire la Norsed Combi D si
denumirile asociate (risedronat de sodiu 35 mg
comprimate/calciu plus colecalciferol 1 000 mg/880 Ul
granule efervescente)

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 29 din

Directiva 2001/83/CE, astfel cum a fost modificata

Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat o procedura de arbitraj in urma unei divergente
intre statele membre ale Uniunii Europene (UE) privind autorizarea medicamentului Norsed Combi D.
Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat ca beneficiile
Norsed Combi D sunt mai mari decat riscurile asociate si ca autorizatia de punere pe piata acordata in
Suedia poate fi recunoscuta in alte state membre ale UE.

Ce este Norsed Combi D?

Norsed Combi D este un medicament care contine trei substante active, risedronat de sodiu, carbonat
de calciu si colecalciferol. Acesta consta in comprimate care contin 35 mg risedronat de sodiu,
impreuna cu pliculete de granule efervescente care contin 1 000 mg calciu sub forma de carbonat de
calciu si 880 UI colecalciferol.

Norsed Combi D se utilizeaza pentru tratamentul osteoporozei (o boala in care oasele devin fragile) la
femeile care au trecut prin menopauza. Acesta se utilizeaza pentru a reduce riscul de fracturi (ale
soldului si coloanei vertebrale). Substanta activa din comprimate, risedronatul de sodiu, este un
bifosfonat. Acesta impiedica actiunea osteoclastelor, celulele care sunt implicate in descompunerea
tesutului osos. Blocarea actiunii acestor celule determina o mai mica pierdere a masei osoase.
Substantele active din granulele efervescente asigura calciu si vitamina D, care sunt necesare pentru
formarea normala a oaselor.

De ce a fost evaluat Norsed Combi D?

Sanofi-aventis S.p.A. a depus o cerere pentru recunoasterea reciproca a Norsed Combi D in baza
autorizatiei initiale acordate de Suedia la 3 octombrie 2006. Societatea a dorit recunoasterea
autorizatiei in Bulgaria, Germania, Franta, Irlanda si Italia (,statele membre in cauza”).
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Cu toate acestea, statele membre nu au putut ajunge la un acord, iar agentia de reglementare in
domeniul medicamentului din Suedia a sesizat in acest sens CHMP in vederea unui arbitraj la 29
aprilie 2010.

Motivele sesizarii au fost reprezentate de preocuparile legate de dovezile prezentate cu privire la
eficacitatea acestui medicament combinat, valabilitatea afirmatiilor cad acest mod de asociere a
substantelor active va aduce beneficii pacientilor in comparatie cu substantele active individuale si
valabilitatea afirmatiilor c@ medicamentul amelioreaza complianta (capacitatea pacientilor de a adera la
tratament).

Care sunt concluziile CHMP?

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent si a dezbaterii stiintifice din cadrul comitetului, CHMP a
concluzionat ca beneficiile Norsed Combi D sunt mai mari decat riscurile asociate si, prin urmare,
autorizatia de punere pe piata pentru Norsed Combi D trebuie acordata in toate statele membre in
cauza.

Comisia Europeana a emis o decizie la 5 octombrie 2010.
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