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Otazky a odpovede tykajlce sa lieku Norditropin
a suvisiace nazvy (somatropin, 5 mg, 10 mg

a 15 mg/1,5 ml injek¢ny roztok)

Vysledok konania podla ¢lanku 13 nariadenia ¢. 1234/2008/ES

Eurdpska agentura pre lieky ukoncila arbitrazne konanie tykajuce sa lieku Norditropin a suvisiace
nazvy. Vybor agentlry pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) bol poziadany, aby posudil pozadovanu
zmenu v povoleni na uvedenie tychto liekov na trh, ktord mala zahffiat novl indikaciu na pouzitie

u deti s Praderovym-Williho syndromom. Vybor dospel k zaveru, Ze zmena v povoleni na uvedenie na
trh sa neméze udelit.

€o je liek Norditropin?

Norditropin je liek obsahujlci somatropin, ktory je képiou prirodzeného ludského rastového hormdnu.
Rastovy hormdn podporuje rast pocas detstva a dospievania a ovplyviiuje aj spdsob, akym telo
spracuva bielkoviny, tuky a sacharidy.

Liek Norditropin sa pouziva ako nahradna liecba v pripade deti a dospelych, ktori maju nedostatok
rastového hormonu. Liek sa pouziva aj na korekciu nizkeho vzrastu u dievcat, ktoré maju genetické
ochorenie nazyvané Turnerov syndrom, u deti, ktoré maju dlhodobé problémy s oblickami a u deti,
ktoré sa narodili malé vzhladom na svoj gestacny vek a ktoré nedobehli oneskorenie v raste do veku
Styroch rokov.

Somatropin v lieku Norditropin sa vyraba tzv. technolégiou rekombinantnej DNA: vyraba ho
organizmus, do ktorého bol vioZzeny gén (DNA), a preto mdze produkovat rastovy hormén.

Liek Norditropin bol uvedeny na trh v &lenskych $tatoch EU pod nazvami Norditropin FlexPro,
Norditropin NordiFlex, Norditropin SimpleXx a sUvisiace nazvy. Tento liek vyrdba spolo¢nost

NovoNordisk.

Preco bol liek Norditropin opatovne preskiimany?

Liek Norditropin je povoleny podla postupu vzajomného uznavania na zaklade pévodného povolenia
vydaného v Dansku. V maji 2010 spolo¢nost poziadala o dalSiu indikaciu v Dansku a v tychto ¢lenskych
tatoch: v Belgicku, Bulharsku, na Cypre, v Ceskej republike, Estdnsku, Finsku, vo Francuzsku,
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v Grécku, Holandsku, frsku, Litve, Loty$sku, Luxembursku, Madarsku, na Malte, v Nemecku, Polsku,
Portugalsku, Rakusku, Rumunsku, v Slovinsku, na Slovensku, Spojenom kralovstve, épanielsku,
Svédsku, Talianskul. Novéa indikacia mala zahfiat pouZitie lieku Norditropin u deti s Praderovym-
Williho syndromom, Co je zriedkavé genetické ochorenie, ktoré ovplyviuje rast a vyvin deti. Napriek
tomu, Ze lieky obsahujlice somatropin st uz v ¢lenskych $tatoch EU povolené na pouZitie v pripade
Praderovho-Williho syndromu, ¢lenské staty nedokazali dosiahnut zhodu, & sa ma prijat tato indikacia
pre liek Norditropin. Dria 20. aprila 2011 Dansko postupilo tito zdlezitost na arbitrdzne konanie vyboru
CHMP.

Do6vodom konania boli obavy niektorych ¢lenskych Statov, ze Gdaje o lieku Norditropin predlozené
v Ziadosti nie su dostatocné na preukazanie Ucinnosti lieku v pripade Praderovho-Williho syndromu.
Clenské $taty uviedli metodologické nedostatky v predlozenej $tudii, Siroky rozsah pouzitych davok
a nedostatocné udaje (napr. chybajlce Udaje o merani stavby tela ).

Aké sa zavery vyboru CHMP?

Vybor preskimal $tudiu, ktort spoloénost predlozila na podporu novej indikacie.

Vybor CHMP na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v stcasnosti dostupné, a vedeckej diskusie
vo vybore suhlasil, Ze Gidaje sU nedostatoéné a Ze predlozend pozorovacia $tudia nespifia pozadované
metodologické normy. Vybor CHMP preto odporudil neudelit novl indikaciu pre liek Norditropin

a suvisiace nazvy v Dansku, ani v prislusnych clenskych statoch.

Eurdépska komisia vydala rozhodnutie 6. marca 2012.

1V maji 2011 boli stiahnuté povolenia na uvedenie prislusnych produktov na trh v Esténsku a v juni 2011 boli stiahnuté
povolenia na uvedenie prislusnych produktov na trh v LotySsku.
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