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Kysymyksia ja vastauksia laakevalmisteesta nimelta
Valebo ja sen muista kauppanimista (tabletit sisaltavat 70
mg alendronihappoa ja kapselit 1 pg alfakalsidolia)
Direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan 4 kohdan mukaisen menettelyn tulos

Euroopan laakevirasto sai 19. joulukuuta 2013 paatokseen sovittelumenettelyn, joka koski Euroopan
unionin (EU) jasenvaltioiden valista erimielisyyttd Valebo-ld&dkevalmisteen myyntiluvasta. Viraston
ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Valebo-valmisteen hyoty on sen riskeja suurempi ja etta sille
voidaan myontaad myyntilupa Saksassa ja seuraavissa EU:n jasenvaltioissa: Alankomaat, Belgia,
Bulgaria, Espanja, Irlanti, Itavalta, Portugali, Ranska, Slovakia, Slovenia, Tanska, Unkari, ja Yhdistynyt
kuningaskunta.

Mita Valebo on?

Valebo on yhdistelmapakkaus, joka koostuu tableteista, jotka sisaltavat 70 mg alendronihappoa, ja
kapseleista, jotka sisaltavat 1 mikrogramman alfakalsidolia. Se on tarkoitettu kaytettavaksi
osteoporoosin (luita haurastuttava sairaus) hoitoon vaihdevuodet ohittaneilla naisilla.

Alendronihappo on bifosfonaatti, jota on kaytetty osteoporoosin hoitoon 1990-luvun puolivélista
alkaen. Se hidastaa luukudosta hajottavien osteoklastien toimintaa. Kun naiden solujen toimintaa
estetaan, luukato vahenee.

Alfakalsidoli on D-vitamiinityyppi (D-vitamiinin analogi), jota tarvitaan kalsiumin imeytymiseen ja
normaaliin luun muodostukseen. Alfakalsidolia on kaytetty monta vuotta vaihdevuodet ohittaneilla
naisilla.

Miksi Valeboa arvioitiin?

TEVA Pharma B.V. toimitti Saksan ladkealan sdéntelyvirastolle Valeboa koskevan hakemuksen
hajautettua menettelya varten. Hajautetussa menettelyssé yksi jasenvaltio ("viitejasenvaltio”, tassa
tapauksessa Saksa) arvioi, voidaanko valmisteelle myéntda myyntilupa, joka on viitejadsenvaltion
lisdksi voimassa myds muissa jasenvaltioissa (“asianomaisissa jasenvaltioissa”, jotka ovat tassa
tapauksessa Alankomaat, Belgia, Bulgaria, Espanja, Irlanti, Itavalta, Portugali, Ranska, Slovakia,
Slovenia, Tanska, Unkari, ja Yhdistynyt kuningaskunta).
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Jasenvaltiot eivat kuitenkaan paasseet asiasta yksimielisyyteen, ja Saksan ladkealan saantelyvirasto
siirsi asian 28. helmikuuta ladkevalmistekomitealle sovittelumenettelyyn.

Lausuntomenettelyn perusteena oli Espanjan julki tuoma huoli siita, etta asianmukaisia tietoja ei ollut
toimitettu tukemaan Valebon kayttdaiheeseen (valmisteyhteenvedon kohtaan 4.1) lisattavda mainintaa
siita, ettd alfakalsidoli vahentaa kaatumisriskia iakkailla.

Mitk& ovat laakevalmistekomitean johtopaatdkset?

Kaytettavissa olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kaydyn tieteellisen kasittelyn perusteella
ladkevalmistekomitea katsoi, etta Valebolle on myodnnettava myyntilupa kaikissa asianomaisissa
jasenvaltioissa vaihdevuodet ylittaneiden naisten osteoporoosin hoitoon. Vaikka alfakalsidolin oli
joissakin kliinisissa tutkimuksissa osoitettu vahentavan kaatumisriskia iakkailla, ladkevalmistekomitea
katsoi, ettd nama tiedot on lisattava valmisteyhteenvedon kohtaan 5.1 (eika kohtaan 4.1).

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 10. maaliskuuta 2014.
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