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Fragor och svar om Norsed Combi D och associerade
namn (tablett risedronatnatrium 35 mg/brusgranulat
kalcium 1 000 mg + kolekalciferol 880 IE)

Resultat av ett forfarande enligt artikel 29 i forordning 2001/83/EG i dess
senaste lydelse

Europeiska lakemedelsmyndigheten har avslutat ett skiljedomsforfarande efter meningsskiljaktigheter
mellan medlemsstater i Europeiska unionen (EU) om godkédnnandet av lakemedlet Norsed Combi D.
Kommittén for humanldkemedel (CHMP) fann att férdelarna med Norsed Combi D &r stdrre &n
riskerna, samt att det godkdnnande for forsdljning som beviljats i Sverige dven kan erk&nnas i EU:s
6vriga medlemsstater.

Vad ar Norsed Combi D?

Norsed Combi D &r ett lakemedel som innehéller tre aktiva substanser, risedronatnatrium,
kalciumkarbonat och kolekalciferol. Det bestar av tabletter innehdllande 35 mg risedronatnatrium,
tillsammans med dospasar med brusgranulat innehallande 1 000 mg kalcium i form av
kalciumkarbonat och 880 IE kolekalciferol.

Norsed Combi D anvands for behandling av osteoporos (benskérhet) hos kvinnor som har passerat
klimakteriet. Det anvands for att minska risken for frakturer i héft och ryggrad. Den aktiva substansen
i tabletterna, risedronatnatrium, ar en bisfosfonat som hindrar funktionen hos osteoklasterna, de celler
som &ar verksamma i nedbrytningen av benvavnad. Nar funktionen hos dessa celler blockeras minskar
benférlusten. De aktiva substanserna i brusgranulaterna tillfér kalcium och vitamin D som behdvs for
benbildningen.

Varfor har Norsed Combi D granskats?

Sanofi-aventis S.p.A lamnade in en ansdokan om émsesidigt erkannande av Norsed Combi D grundat pa
det forsta godkannandet for forsaljning som beviljats i Sverige den 3 oktober 2006. Foretaget ville att
godkannandet skulle erkdnnas i Bulgarien, Tyskland, Frankrike, Irland och Italien (berdrda
medlemsstater).

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile+44 (0)20 7418 8416
E-mailinfo@ema.europa.eu Websitewww.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Medlemsstaterna kunde dock inte n& en 6verenskommelse och det svenska lakemedelsverket hanskot
fragan till CHMP for skiljedom den 29 april 2010.

Skalen till hanskjutandet var betankligheter kring de beldgg som visats for kombinationslakemedlets
effekt, validiteten hos pastaendena om att detta satt att kombinera aktiva substanser skulle medfora
fordelar for patienterna jamfort med om de aktiva substanserna anvéandes var for sig och validiteten
hos pastdendena om att lakemedlet 6kade efterlevnaden (s.k. compliance, dvs. patienternas férmaga
att félja behandlingen).

Vilka slutsatser drog CHMP?

Med utgdngspunkt i utvarderingen av aktuella tillgangliga data och den vetenskapliga diskussionen
inom kommittén fann CHMP att fordelarna med Norsed Combi D ar stdrre an riskerna. Godkannande
for forsaljning av Norsed Combi D bdr darfoér beviljas i alla ber6érda medlemsstater.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 5 oktober 2010.
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