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Kérdések és valaszok a Valebo és kapcsolodo nevek
(70 mg alendronsavat tartalmazo tablettak és 1 ug
alfakalcidolt tartalmazo kapszulak) kapcsan

A 2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése szerinti eljaras
kimenetele

Az Eurépai Gyogyszeriugynokség 2013. december 19-én zarta le azt a dontébirdsagi eljarast, amely a
Valebo nevl gydgyszer engedélyezését illetéen az Eurdpai Unié (EU) tagallamai k6zott kialakult
véleménykilonbség miatt indult. Az Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga (CHMP) azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy a Valebo elényei meghaladjak a kockazatokat,
és a forgalomba hozatali engedély kiadhaté Németorszagban és az EU kovetkez6 tagallamaiban:
Ausztria, Belgium, Bulgaria, Dania, Franciaorszag, Magyarorszag, Irorszag, Hollandia, Portugalia,
Szlovakia, Szlovénia, Spanyolorszag és Nagy-Britannia.

Milyen tipusu gyogyszer a Valebo?

A Valebo 70 mg alendronsav tartalmu tablettakbdl és 1 ug alfakalcidol tartalmu kapszulakbél allé
kombinacid. A csontritkulas (a csontok torékenységét okozé betegség) kezelésére alkalmazando
azoknal a néknél, akik mar nem menstrualnak.

Az alendronsav egy biszfoszfonat, amelyet az 1990-es évek kdzepe 6ta alkalmaznak a csontritkulas
kezelésére. A gyogyszer lelassitja az oszteoklasztok mikodését; ezek olyan sejtek, amelyek a
csontszovet lebontasaban vesznek részt. E sejtek tevékenységének gatlasa csokkenti a csontvesztést.

Az alfakalcidol egy D-vitamin fajta (,,D-vitamin anal6g”), amely a kalcium felszivodasadhoz és a normal
csontképzOdéshez sziikséges. Az alfakalcidolt sok éve alkalmazzak olyan n6knél, akik mar nem
menstrualnak.

Miért végezték el a Valebo felulvizsgalatat?

A Valebo-t a TEVA Pharma B.V. nyuUjtotta be a német gydgyszerszabalyozé hatésaghoz decentralizalt
eljaras céljabol. Ez olyan eljaras, amelynek keretében egy tagallam (a ,referencia-tagallam”, ebben az
esetben Németorszag) azzal a céllal értékeli a gyodgyszert, hogy olyan forgalomba hozatali engedélyt
adjon ki, amely az adott orszagban és mas tagallamokban (az ,érintett tagallamokban”, ebben az
esetben Ausztridban, Belgiumban, Bulgariaban, Daniaban, Franciaorszagban, Magyarorszagon,
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irorszagban, Hollandiaban, Portugalidban, Szlovakiaban, Szlovéniaban, Spanyolorszagban és Nagy-
Britanniaban) is érvényes lesz.

A tagallamok azonban nem tudtak megallapodasra jutni, igy februar 28-an a német
gyogyszerszabalyozd hatdsag az ligyet a CHMP elé terjesztette dontObirdsagi eljaras céljabdl.

A beterjesztés indoklasat az a Spanyolorszag altal felvetett aggaly képezte, miszerint nem nyujtottak
be megfelel6 adatokat a Valebo javallatai k6zé (az alkalmazasi elGirds 4.1 pontjaba) felvenni kivant
azon kijelentés alatamasztasara, amely szerint az alfakalcidol csokkenti az elesések gyakorisagat
idéseknél.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése és a bizottsagban folytatott tudomanyos egyeztetés
alapjan a CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Valebo-ra vonatkozéan valamennyi érintett
tagallamban ki kell adni a forgalomba hozatali engedélyt az oszteoporézis posztmenopauzalis néknél
valé kezelése tekintetében. Ugyanakkor, bar egyes vizsgalatokban igazoltak, hogy az alfakalcidol
csokkenti az elesések kockazatat idéseknél, a bizottsag ugy vélte, hogy ezt az informacioét az
alkalmazasi el6iras 5.1 pontjaban kell feltlintetni (és nem a 4.1 pontban).

Az Eurdpai Bizottsag 2014. marcius 10-én adott ki hatarozatot.

Kérdések és véalaszok a Valebo és kapcsol6dé nevek (70 mg alendronsavat tartalmazé
tablettak és 1 pg alfakalcidolt tartalmazé kapszulak) kapcsan
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