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Klausimai ir atsakymai dél Simvastatin Vale ir susijusiy
pavadinimy (simvastatino geriamosios suspensijos,

20 mg/5 ml ir 40 mg/5 ml)
Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

2013 m. kovo 25 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé arbitrazo procedirg po to, kai Europos Sgjungos
(ES) valstybéms naréms nepavyko susitarti del vaisto Simvastatin Vale rinkodaros leidimo suteikimo.
Agentiiros Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie i$vados, kad Simvastatin
Vale nauda yra didesné uz jo keliama rizikq ir kad galima suteikti jo rinkodaros leidimg Jungtinéje
Karalystéje, taip pat ES valstybése narése Austrijoje, Danijoje, Suomijoje, Prancuzijoje, Vokietijoje,
Graikijoje, Airijoje, Italijoje, Nyderlanduose, Portugalijoje, Ispanijoje ir Svedijoje, bei Norvegijoje.

Kas yra Simvastatin Vale?

Simvastatin Vale - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos simvastatino. Jis tiekiamas
geriamosios suspensijos (20 mg/5 ml ir 40 mg/5 ml) forma.

Veiklioji Simvastatin Vale medziaga simvastatinas priskiriamas prie vaisty, vadinamy_ statinais; tai yra
standartiniai vaistai, kuriais mazinamas cholesterolio kiekis kraujyje. Simvastatin Vale gydoma tam
tikry formy hipercholesterolemija (padidéjes cholesterolio kiekis kraujyje), taip pat mazinama
aterosklerozine Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga (ja sergant dél ant sieneliy susikaupusiy riebaliniy,
medziagy arterijos susiauréja) ar diabetu sergantiems pacientams kylanti Sirdies ligos ir mirties rizika.

Simvastatin Vale yra generinis vaistas, pagamintas pagal referencinj vaistg Zocor, kurio rinkodaros ES
leidimas jau suteiktas.

Kodél Simvastatin Vale buvo perziarétas?

Bendrové ,Vale Pharmaceuticals Ltd" Jungtinés Karalystés vaisty ir sveikatos priezitiros produkty,
reguliavimo agentirai pateiké paraiSkg dél Simvastatin Vale rinkodaros leidimo suteikimo pagal
decentralizuotg procediira. Tai yra procedira, kai viena valstybé naré (vadinamoji referencine valstybe
nare, Siuo atveju Jungtiné Karalysté) vertina vaista, kad galéty suteikti jo rinkodaros leidima, kuris
galios ir toje Salyje, ir kitose valstybése narése (vadinamosiose susijusiose valstybése narése, Siuo
atveju Austrijoje, Danijoje, Suomijoje, Prancizijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Airijoje, Italijoje,
Nyderlanduose, Portugalijoje, Ispanijoje ir Svedijoje, taip pat Norvegijoje).
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Taciau valstybéms naréms nepavyko sutarti, todél 2013 m. sausio 29 d. Jungtiné Karalysté perdavée §j
klausimg svarstyti CHMP pagal arbitrazo procedira.

Kreipimosi procedura pradeéeta suabejojus dél duomeny, kurie buvo pateikti siekiant jrodyti Simvastatin
Vale biologinj lygiavertiSkuma referenciniam vaistui Zocor. Du vaistai yra biologiskai lygiaverciai, jei
juos vartojant organizme susidaro tokia pati veikliosios medziagos koncentracija. Atliekant biologinio
lygiavertiSkumo tyrima, kuris pateiktas kartu su paraiska, Simvastatin Vale 20 mg/5 ml buvo
lyginamas su Zocor 20 mg tabletémis. Taciau kai kurios valstybés narés laikési nuomonés, kad
vadovaujantis dabartinémis biologinio lygiavertiSkumo tyrimo gairémis, atliekant tyrima reikéjo naudoti
didesnio stiprumo 40 mg/5 ml preparata.

Kokios CHMP isvados?

Atsizvelgdamas | Siuo metu turimy duomeny, vertinima_ ir komitete jvykusig moksline diskusija, CHMP
priéjo prie iSvados, kad papildomy duomeny nereikia, nes remiantis pateiktais duomenimis, vartojant
abiejy stiprumy Simvastatin Vale, veikliosios medziagos koncentracija organizme turéty bati panasi j
ta, kuri susidaro vartojant referencinj vaistag. Todél CHMP priéjo prie iSvados, kad Simvastatin Vale
nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir rekomendavo suteikti Sio vaisto rinkodaros leidima, susijusiose
valstybése nareése.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2013 m. geguzés 27 d.

Klausimai ir atsakymai dél Simvastatin Vale ir susijusiy pavadinimy (simvastatino
geriamosios suspensijos, 20 mg/5 ml ir 40 mg/5 ml)
EMA/169486/2013 revl 2/2



