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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Simvastatin Vale
a pripravku souvisejicich ndzvu (simvastatin, peroraini
suspenze, 20 mg/5 ml a 40 mg/5 ml)

Vysledky postupu podle ¢lanku 29 smérnice 2001/83/ES

Dne 25. bfezna 2013 dokoncila Evropska agentura pro |écivé pripravky arbitrazni rizeni, které bylo
zahajeno z dlvodu neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie (EU) a tykalo se registrace |é¢ivého
pfipravku Simvastatin Vale. Vybor pro humanni IéCivé prFipravky (CHMP) agentury EMA dospél

k zavéru, Ze prinosy piipravku Simvastatin Vale prevysuji jeho rizika a ze pripravku mtze byt udéleno
rozhodnuti o registraci ve Spojeném kralovstvi a nasledujicich ¢lenskych statech EU: v Dansku, Finsku,
Francii, Irsku, Italii, Némecku, Nizozemsku, Portugalsku, Rakousku, Recku, Spanélsku, Svédsku a
rovnéz v Norsku.

Co je Simvastatin Vale?

Simvastatin Vale je IéCivy pFipravek, ktery obsahuje 1éCivou latku simvastatin. Je k dispozici ve formé
peroralni suspenze (20 mg/5 ml a 40 mg/5 ml).

Léciva latka v pripravku Simvastatin Vale, simvastatin, spada do skupiny léCivych latek zvanych
statiny, coz je standardni druh Iécivych latek pouzivanych ke snizovani hladiny cholesterolu v krvi.
Pripravek Simvastatin Vale se pouziva k 1é¢bé nékterych forem hypercholesterolemie (vysoké hladiny
cholesterolu v krvi) a ke snizovani nebezpedi srde¢niho onemocnéni a smrti u pacientd

s aterosklerotickym kardiovaskularnim onemocnénim (kdy se tepny kvili ndnosu tuk( na svych
vnitFnich sténach zuzuji) nebo diabetem (cukrovkou).

Simvastatin Vale je generikum zalozené na ,referenénim pripravku®, ktery je jiz v EU registrovan, a
sice pfipravku Zocor.

ProcC byl pripravek Simvastatin Vale prezkouman?

Spolecnost Vale Pharmaceuticals Ltd predlozila pfipravek Simvastatin Vale regula¢nimu organu
Spojeného kralovstvi pro |éCivé pripravky a zdravotnické vyrobky k decentralizovanému postupu.
Jedna se o postup, kdy jeden Clensky stat (tzv. referencni Clensky stat, v tomto pFipadé Spojené
kralovstvi) hodnoti I&Civy pripravek v souvislosti s udélenim registrace, ktera bude platna v tomto staté
i v dalSich ¢lenskych statech (tzv. dotéenych Clenskych statech, v tomto pfipadé v Dansku, Finsku,
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Francii, Irsku, Italii, Némecku, Nizozemsku, Portugalsku, Rakousku, Recku, Spanélsku, Svédsku a
rovnéz v Norsku).

Uvedené clenské staty se vSak nedokazaly shodnout, a proto Spojené kralovstvi dne 29. ledna 2013
predlozilo tuto zalezitost vyboru CHMP k arbitraznimu Fizeni.

Dlvodem predloZeni zaleZitosti k prezkoumani byla nejistota v tom, nakolik predloZené tdaje
prokazuji, ze je Simvastatin Vale bioekvivalentni s referenénim pfipravkem Zocor. Dva |éCivé pripravky
jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny Iécivé latky v téle. Ve studii bioekvivalence, ktera
byla predlozena na podporu zadosti, byl porovnavan pripravek Simvastatin Vale 20 mg/5 ml

s pripravkem Zocor 20 mg tablety. Nékteré Clenské staty vSak soudily, Zze v souladu s platnym
pokynem ke zkoumani bioekvivalence méla byt pouzita vyssi sila, 40 mg/5 ml.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zédklad& vyhodnoceni v souéasnosti dostupnych dajd a védecké diskuze v rdmci vyboru CHMP,
dospél vybor k zavéru, ze dalsi Gdaje nejsou zapotrebi, nebot na zakladé predlozenych tdajd Ize
predpokladat, Zze pripravek Simvastatin Vale bude v obou silach produkovat v téle srovnatelné hladiny
[éCivé latky jako referencni IéCivy pripravek. Vybor CHMP tedy dospél k zavéru, ze pfinosy pripravku
Simvastatin Vale prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu v dotéenych ¢lenskych statech bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Evropska komise vydala pFislusné rozhodnuti dne 27. kvétna 2013.

Otazky a odpovédi tykajici se pfipravku Simvastatin Vale a pripravkd souvisejicich
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