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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Valebo

a souvisejicich ndzvu (tablet s obsahem 70 mg kyseliny
alendronové a tobolek s obsahem 1 ug alfakalcidolu)
Vysledky postupu podle ¢l. 29 odst. 4 smérnice 2001/83/ES

Dne 19. prosince 2013 dokoncila Evropska agentura pro |éCivé pripravky arbitrazni fizeni, které bylo
zahajeno z dlivodu neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie (EU) a tykalo se registrace |é¢ivého
pfipravku Valebo. Vybor pro humanni |éCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, ze
piinosy pripravku Valebo prevysuii jeho rizika a Ze pripravku mize byt udéleno rozhodnuti o registraci
v Némecku a v téchto ¢lenskych statech EU: v Belgii, Bulharsku, Dansku, Francii, Irsku, Madarsku,
Nizozemsku, Portugalsku, Rakousku, na Slovensku, ve Slovinsku, Spojeném krélovstvi a Spanélsku.

Co je valebo?

Valebo je kombinace tablet s obsahem 70 mg kyseliny alendronové a tobolek obsahujicich
1 mikrogram alfakalcidolu. Pfipravek je uréen k 1é¢bé osteoporézy (onemocnéni zplsobujiciho kiehkost
kosti) u Zzen po menopauze.

Kyselina alendronova je bisfosfonat, ktery se pouziva u osteopordzy od poloviny 90. let 20. stoleti.
Zpomaluje plsobeni osteoklastt, bunék podilejicich se na odbourdvani kostni tkané. Blokovani
plsobeni té&chto bunék vede k niz§imu Ubytku kosti.

Alfakalcidol je typ vitaminu D (,,analog vitaminu D), ktery je nutny pro absorpci vapniku a normalni
tvorbu kosti. Alfakalcidol se u Zen po menopauze pouziva jiz mnoho let.

Proc byl pripravek Valebo prezkoumavan?

Spolec¢nost TEVA Pharma B.V. predlozila pfipravek Valebo némeckému Uradu pro kontrolu IéCivych
piipravkd k decentralizovanému postupu. Jednd se o postup, v némz jeden ¢&lensky stat

(tzv. ,referencni ¢lensky stat", v tomto pripadé Némecko) posoudi IéCivy pfipravek v souvislosti

s udélenim registrace, kterd bude platna v tomto staté a také v dalSich Clenskych statech (tzv.
~dotéenych ¢lenskych statech", kterymi jsou v tomto pfipadé Belgie, Bulharsko, Dansko, Francie, Irsko,
Madarsko, Nizozemsko, Portugalsko, Rakousko, Slovensko, Slovinsko, Spojené kralovstvi a Spanélsko).
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Clenské staty véak nedokazaly dospét k dohodé a némecky Uiad pro regulaci Ié¢ivych pripravkl
predlozil 28. Unora tuto zalezZitost vyboru CHMP k arbitraznimu fizeni.

Dévodem tohoto prezkoumani byla obava vyjadiena Spanélskem, Ze nebyly piedlozeny vhodné Gdaje
podporujici tvrzeni, e alfakalcidol snizuje mnozstvi padd u stargich lidi, uréené k zahrnuti do indikace
pripravku Valebo (do bodu 4.1 souhrnu udajli o pfipravku).

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdajd a védecké diskuse v rdmci vyboru dospél
vybor CHMP k zavéru, ze pfipravku Valebo by mélo byt udéleno rozhodnuti o registraci v rdmci |écby
postmenopauzalnich Zen s osteopordzou ve vSech dotCenych clenskych statech. Ackoli u alfakalcidolu
bylo v nékolika klinickych studiich prokazano snizeni rizika padu u starsich lidi, byl vybor nicméné toho
nazoru, ze tato informace by méla byt zahrnuta do bodu 5.1 souhrnu Gdajd o pfipravku (a nikoli do
bodu 4.1).

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 10. bfezna 2014.
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