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Kérdések és valaszok a Simvastatin Vale és kapcsolédd
nevek (szimvasztatin, bels6leges szuszpenzid, 20 mg/5
ml és 40 mg/5 ml) készitményekkel kapcsolatban

A 2001/83/EK iranyelv 29. cikke szerinti eljaras eredménye.

Az Eurdpai Unid (EU) tagallamai kozotti, a Simvastatin Vale gydgyszer engedélyezésével kapcsolatos
nézeteltérést kévetéen, az Eurdpai Gyodgyszerligynokség 2013. marcius 25-én befejezte a
doéntébirdsagi eljarast. Az Ugyndkség emberi felhaszndlasra szant gydgyszerek bizottsdga (CHMP) arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy a Simvastatin Vale elényei meghaladjak a kockazatokat, és a
forgalomba hozatali engedély megadhaté az Egyesilt Kiralysagban és az Eurdpai Unié alabbi
tagallamaiban: Ausztridban, Danidban, Finnorszagban, Franciaorszagban, Németorszagban,
Gorogorszagban, frorszagban, Olaszorszagban, Hollandidban, Portugdlidban, Spanyolorszégban és
Svédorszagban, valamint Norvégiaban.

Milyen tipusi gydgyszer a Simvastatin Vale?

A Simvastatin Vale egy olyan gyogyszer, melynek hatéanyaga a szimvasztatin. BelsGleges szuszpenzio
(20 mg/5 ml és 40 mg/5 ml) formajaban kaphatod.

A Simvastatin Vale hatéanyaga a szimvasztatin, az Ugynevezett sztatin gydgyszercsoportba tartozik,
amely a koleszterinszint cstkkentésére alkalmazott standard gydgyszertipus. A Simvastatin Vale a
hiperkoleszterinémia (a vér magas koleszterinszintje) bizonyos formainak kezelésére, valamint a
szivbetegség és haldlozas kockazatanak csokkentésére alkalmazhatd érelmeszesedéses sziv- és
érrendszeri betegségben (ahol az artériak beszlikilnek a falaikra beltlr6l rakddott zsiros anyagok
kovetkeztében) vagy cukorbetegségben szenvedd betegeknél.

A Simvastatin Vale a Zocor elnevezésl, az Eurdpai Unidban mar engedélyezett ,referencia-gydgyszer”
generikuma.

Miért végezték el a Simvastatin Vale feliilvizsgalatat?

A Vale Pharmaceuticals Ltd. decentralizalt eljarasra nyUjtotta be a Simvastatin Vale-t az Egyeslilt
Kirdlysag Gyogyszer- és egészségligyi termék szabalyozd hatésagahoz. Ez egy olyan eljaras, melynek
soran egy tagallam (a ,referencia tagallam”, ebben az esetben az Egyeslilt Kirdlysag) értékeli a
gybgyszert a forgalomba hozatali engedély megadasa tekintetében, ami ebben az orszagban és mas
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tagallamokban (az ,érintett tagallamokban”, ebben az esetben Ausztridban, Danidban, Finnorszagban,
Franciaorszdgban, Németorszéagban, Gérogorszagban, frorszdgban, Olaszorszagban, Hollandidban,
Portugaliaban, Spanyolorszagban és Svédorszagban, valamint Norvégiaban) lesz érvényes.

A tagallamok azonban nem jutottak megallapodasra, és az Egyesult Kirdlysag az tgyet 2013. januar
29-én a CHMP felé tovabbitotta dontObirdsagi eljaras céljabdl.

A beterjesztés alapja az volt, hogy aggalyok mertltek fel a Simvastatin Vale gydgyszernek a
referencia-gyégyszerrel, a Zocor-ral valé ,bioldgiai egyenértékliségét” igazold, benyujtott adatokkal
kapcsolatban. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan mennyiség(i hatéanyagot
eredményeznek a szervezetben. A kérvény aldtdmasztasara benyujtott bioldgiai egyenértékliségi
vizsgalatban a Simvastatin Vale 20 mg/5 ml készitményt hasonlitotték 0ssze a Zocor 20 mg
tablettaval. Egyes tagallamok azonban felvetették, hogy az er6sebb, 40 mg/5 ml készitményt kellett
volna hasznalni a biolégiai egyenértékliség vizsgalatara vonatkozo hatdlyos iranyelv értelmében.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok attekintése, valamint a Bizottsagon beliil lefolytatott tudomanyos
megbeszélés alapjan a CHMP megallapitotta, hogy tovabbi adatok nem sziikségesek, mert a benyujtott
adatok alapjan a Simvastatin Vale varhatdan a referencia-gydgyszerhez hasonlé hatéanyagszintet
eredményez a szervezetben mindkét hataserdsség esetén. A CHMP ezért arra a kOvetkeztetésre jutott,
hogy a Simvastatin Vale elényei meghaladjdk a kockazatokat, és javasolta a forgalomba hozatali
engedély megadasat az érintett tagallamokban.

Az Eurodpai Bizottsag 2013. majus 27-én hatarozatot adott ki.
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