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Otazky a odpovede tykajluce sa lieku Norsed Combi D

a suvisiacich nazvov (rizedronat sodny 35 mg tablety /
kalcium plus cholekalciferol 1 000 mg/880 IU Sumivy
granulat)

Vysledok konania v sulade s postupom podla ¢lanku 29 smernice 2001/83/ES
v zneni zmien a doplneni

Europska agentura pre lieky ukoncila arbitrazne konanie tykajluce sa nezhody medzi ¢lenskymi Statmi
Eurdpskej Gnie (EU) v stvislosti s povolenim lieku Norsed Combi D. Vybor agenttry pre lieky na

humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze prinos lieku Norsed Combi D prevySuje jeho rizika a ze
povolenie na uvedenie lieku na trh vydané vo Svédsku sa mdze uznat v dalsich ¢lenskych $tatoch EU.

€o je Norsed Combi D?

Norsed Combi D je liek, ktory obsahuje tri Gcinné latky: rizedronat sodny, uhliCitan vapenaty

a cholekalciferol. Liek je dostupny vo forme tabliet obsahujlcich 35 mg rizedronatu sodného spolu
s vrecuskami Sumivého granulatu obsahujucimi 1 000 mg vapnika vo forme uhlicitanu vapenatého
a 880 IU cholekalciferolu.

Norsed Combi D sa pouziva na lieCbu osteopordzy (ochorenia spdsobujiceho krehnutie kosti) zien

v prechode. Liek sa pouZiva na zniZenie rizika zlomenin bedrovej kosti a chrbtice. U¢inna latka

v tabletach, rizedronat sodny, je bifosfonat. Zastavuje ¢innost osteoklastov, buniek, ktoré su
zodpovedné za rozklad kostného tkaniva. Zablokovanie c¢innosti tychto buniek vedie k mensiemu
Ubytku kosti. U&inné latky v Sumivom granuldte dod&vaju vapnik a vitamin D, ktoré sU potrebné na
tvorbu normalnej kosti.

Preco bol Norsed Combi D skiimany?

Spoloénost Sanofi-aventis S.p.A. predloZila pre liek Norsed Combi D Ziadost o vzdjomné uznavanie na
zaklade pdvodného povolenia, ktoré bolo vydané vo Svédsku 3. oktdbra 2006. Spolo¢nost chcela, aby
sa toto povolenie uznalo v Bulharsku, Nemecku, Franctizsku, Irsku a Taliansku (dalej len ,,prislusné
Clenské staty").
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Clenské staty vsak neboli schopné dosiahnut zhodu a regulacny Urad pre lieky vo Svédsku 29. aprila
2010 postupil tato zaleZitost vyboru CHMP na arbitrézne konanie.

D6vodom postlpenia veci boli vyhrady tykajlce sa predlozeného dokazu o Ucinnosti tohto
kombinovaného lieku, platnosti tvrdeni, Ze tento spésob kombinovania Ucinnych latok je prinosom pre
pacientov v porovnani s jednotlivymi Gc¢innymi latkami, a platnosti tvrdeni, Ze liek zlepsuje
dodrziavanie lie¢by (schopnost pacientov zachovavat lieebny rezim).

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti dostupné, a vedeckej diskusie
v ramci vyboru dospel k zaveru, Ze prinos lieku Norsed Combi D prevysSuje jeho rizika, a preto sa ma
vo véetkych prisludnych &lenskych $tatoch vydat povolenie na uvedenie lieku Norsed Combi D na trh.

Europska komisia vydala rozhodnutie 5. oktobra 2010.
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