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Spgrgsmal og svar om Valebo og relaterede navne (ta-
bletter indeholdende 70 mg alendronsyre og kapsler
indeholdende 1 pg alfacalcidol)

Resultatet af en procedure i henhold til artikel 29, stk. 4, i direktiv
2001/83/EF

Den 19. december 2013 gennemfgrte Det Europaeiske Leegemiddelagentur en voldgiftsprocedure efter
en uoverensstemmelse blandt medlemsstaterne i Den Europaeiske Union (EU) om godkendelse af
leegemidlet Valebo. Agenturets udvalg for leegemidler til mennesker (CHMP) konkluderede, at fordelene
ved Valebo er stgrre end risiciene, og at der kan udstedes markedsfgringstilladelse i Tyskland og i
falgende EU-medlemsstater: @strig, Belgien, Bulgarien, Danmark, Frankrig, Ungarn, Irland,
Nederlandene, Portugal, Slovakiet, Slovenien, Spanien og Det Forenede Kongerige.

Hvad er Valebo?

Valebo er en kombinationspakning bestaende af tabletter med 70 mg alendronsyre og kapsler med
1 pg alfacalcidol. Det anvendes til behandling af knogleskgrhed (osteoporose) hos kvinder efter
overgangsalderen.

Alendronsyre er et bifosfonat, som har veeret anvendt til osteoporose siden midten af 1990’erne. Det
haemmer virkningen af osteoklasterne, som er de celler i kroppen, der medvirker ved nedbrydning af
knogleveaev. Blokering af disse celler nedsaetter knogletabet.

Alfacalcidol er en type D-vitamin (en “D-vitaminanalog”), som er ngdvendig til optagelse af calcium og
normal knogledannelse. Alfacalcidol har vaeret anvendt i mange ar hos kvinder efter overgangsalderen.

Hvorfor blev Valebo vurderet igen?

TEVA Pharma B.V. sggte Valebo godkendt hos den tyske leegemiddelstyrelse ved en decentral
procedure. Ved denne procedure vurderer én medlemsstat (“referencemedlemsstaten”, her Tyskland)
et laegemiddel med henblik pa udstedelse af en markedsfaringstilladelse, der er gyldig i det
pageeldende land foruden i andre medlemsstater (de “bergrte medlemsstater”, her @strig, Belgien,
Bulgarien, Danmark, Frankrig, Ungarn, Irland, Nederlandene, Portugal, Slovakiet, Slovenien, Spanien
og Det Forenede Kongerige).
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Medlemsstaterne var imidlertid ikke i stand til at nd til enighed, og den tyske laeegemiddelstyrelse
indbragte den 28. februar sagen for CHMP med henblik p& voldgift.

Begrundelsen for indbringelsen var betaenkeligheder rejst af Spanien om, at der ikke var forelagt
tilstreekkelige data til dokumentation af udsagnet i indikationen for Valebo (i punkt 4.1 af
produktresuméet), om, at alfacalcidol nedsaetter hyppigheden af fald hos aeldre.

Hvilke konklusioner traf CHMP?

Efter vurdering af de foreliggende data og den videnskabelige drgftelse i udvalget konkluderede CHMP,
at der i alle bergrte medlemsstater bgr udstedes markedsfgringstilladelse for Valebo til behandling af
kvinder med knogleskgrhed efter overgangsalderen. Skgnt alfacalcidol i nogle kliniske undersggelser er
pavist at nedseette risikoen for fald blandt aeldre, fandt udvalget dog, at disse oplysninger burde indga
i produktresuméets punkt 5.1 (og ikke i punkt 4.1).

Europa-Kommissionen traf en beslutning den 10. marts 2014.
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