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Kysymyksia ja vastauksia ladkevalmisteesta nimelta
Simvastatin Vale ja muista kauppanimista (simvastatiini,
oraalisuspensio, 20 mg/5 ml ja 40 mg/5 ml)

Direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan mukaisen arviointimenettelyn tulos

Euroopan ladkevirasto (EMA) sai 25. maaliskuuta 2013 paattkseen vélimiesmenettelyn, joka koski
Euroopan unionin jasenvaltioiden valista erimielisyyttd Simvastatin Vale -ladkevalmisteen
hyvaksymisesté. Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Simvastatin Valen hy6dyt ovat sen
riskeja suuremmat ja etta sille voidaan mydntad myyntilupa Yhdistyneessa kuningaskunnassa ja
seuraavissa EU:n jasenvaltioissa: Alankomaat, Espanja, Irlanti, Italia, Itavalta, Kreikka, Portugali,
Ranska, Ruotsi, Saksa, Suomi, Tanska sek& Norja.

Mita Simvastatin Vale on?

Simvastatin Vale on ladke, jonka vaikuttava aine on simvastatiini. Sitd on saatavana oraalisuspensiona
(20 mg/5 ml ja 40 mg/5 mil).

Simvastatin Valen vaikuttava aine, simvastatiini, kuuluu statiini-nimisten ladkkeiden ryhmaan. Naita
ladkkeita kaytetadn kolesterolipitoisuuden pienentamiseen. Simvastatin Valella hoidetaan tiettyja
hyperkolesterolemian (veren suuren kolesterolipitoisuuden) muotoja ja pienennetadn sydansairauden
ja kuoleman riskia potilailla, joilla on ateroskleroottinen sydén- ja verisuonitauti (siin& verisuonet
kapenevat, koska niiden sisaseiniin kertyy rasva-aineita) tai diabetes.

Simvastatin Vale on rinnakkaisladke. Se perustuu Zocor-nimiseen alkuperaisvalmisteeseen, joka on jo
hyvaksytty Euroopan unionissa.

Miksi Simvastatin Valea arvioitiin?

Vale Pharmaceuticals Ltd. toimitti Simvastatin Valea koskevan myyntilupahakemuksen Yhdistyneen
kuningaskunnan ladkevirastolle hajautettua menettelya varten. Se on menettely, jossa yksi jasenvaltio
("viitejasenvaltio”, tassa tapauksessa Yhdistynyt kuningaskunta) arvioi, voidaanko valmisteelle
myontda myyntilupa, joka on voimassa viitejadsenvaltiossa ja muissa jasenvaltioissa (eli
“asianomaisissa jasenvaltioissa”, joita tassa tapauksessa ovat Alankomaat, Espanja, Irlanti, Italia,
Itavalta, Kreikka, Portugali, Ranska, Ruotsi, Saksa, Suomi, Tanska seka Norja).

Nama jasenvaltiot eivat kuitenkaan paasseet asiasta yksimielisyyteen, ja Yhdistynyt kuningaskunta
siirsi asian 29. tammikuuta 2013 lddkevalmistekomitealle sovittelumenettelya varten.

Menettelyn perusteena olivat Simvastatin Valen ja alkuperaisvalmisteen, Zocorin, valisen biologisen
samanarvoisuuden osoittamiseksi toimitettuja tietoja koskevat huolenaiheet. Kaksi ladketta on
biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman maaran vaikuttavaa ainetta kehossa. Hakemuksen
tueksi toimitetussa biologisen samanarvoisuuden tutkimuksessa Simvastatin Vale 20 mg/5 ml -
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valmistetta verrattiin Zocor 20 mg tabletit -valmisteeseen. Jotkin jadsenvaltiot kuitenkin katsoivat, ettad
tutkimuksessa olisi pitanyt kayttad vahvempaa tablettia (40 mg/5 ml) nykyisten biologisen
samanarvoisuuden tutkimista koskevien ohjeiden mukaisesti.

Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaatokset?

Kaytettavissa olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella
ladkevalmistekomitea péaatti, etté lisédtietoja ei tarvita, koska toimitettujen tietojen perusteella
Simvastatin Vale -valmisteen odotetaan tuottavan elimistdssa sama maara vaikuttavaa ainetta kuin
alkuperaisvalmiste tuottaa molemmilla vahvuuksilla. Nain ollen ladkevalmistekomitea katsoi, etta
Simvastatin Vale -valmisteen hyddyt ovat sen riskeja suuremmat ja suositteli, ettd sille mydnnetaan
myyntilupa asianomaisissa jasenvaltioissa.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 27. toukokuuta 2013.
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