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Klausimai ir atsakymai dél Valebo ir susijusiy pavadinimy
(tableciy, kuriy sudeétyje yra 70 mg alendrono ragsties, ir
kapsuliy, kuriose yra 1 mikrogramas alfakalcidolio)
Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalyje numatytos procedlros
rezultatai

2013 m. gruodzio 19 d. Europos vaisty agentira uzbaigé arbitrazo procediirg po to, kai Europos
Sajungos (ES) valstybéms narems nepavyko susitarti dél vaisto Valebo rinkodaros leidimo suteikimo.
Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie i$vados, kad Valebo nauda
yra didesné uz jo keliama rizikg ir kad galima suteikti jo rinkodaros leidimg Vokietijoje ir Siose ES
valstybése narése: Austrijoje, Belgijoje, Bulgarijoje, Danijoje, Prancuzijoje, Vengrijoje, Airijoje,
Nyderlanduose, Portugalijoje, Slovakijoje, Slovenijoje, Ispanijoje ir Jungtinéje Karalystéje.

Kas yra Valebo?

Valebo — tai tablediy, kuriy sudétyje yra 70 mg alendrono ragsties, ir kapsuliy, kuriose yra
1 mikrogramas alfakalcidolio, derinys. Jis skirtas gydyti osteoporoze (liga, dél kuriy kaulai pasidaro
trapis) sergancias moteris, kurioms prasidéjes pomenopauzinis laikotarpis.

Alendrono riigstis yra bisfosfonatas, kuriuo osteoporozé gydoma nuo praéjusio amziaus 10-o
desimtmecio vidurio. Jis létina osteoklasty — lgsteliy, kurios dalyvauja yrant kauliniam audiniui, —
veikima. Blokuojant Siy lasteliy veikima, kaulas nyksta Iéciau.

Alfakalcidolis — tai tam tikros risies vitaminas D (vadinamasis vitamino D analogas), kuris bitinas
kalcio absorbcijai ir normalaus kaulo formavimuisi. Alfakalcidolis naudojamas daugelj mety, gydant
moteris, kurioms prasidéjes pomenopauzinis laikotarpis.

Kodél Valebo buvo perziurétas?

Bendroveé ,TEVA Pharma B.V." Vokietijos vaisty reguliavimo agentirai pateiké paraiSkg dél Valebo
rinkodaros leidimo suteikimo decentralizuotos procediiros budu. Tai yra procedira, kai viena valstybé
naré (vadinamoji referenciné valstybé naré, Siuo atveju Vokietija) vertina vaistg, kad galéty suteikti
rinkodaros leidima, kuris galios toje Salyje ir kitose valstybése narése (vadinamosiose susijusiose
valstybése narése, Siuo atveju Austrijoje, Belgijoje, Bulgarijoje, Danijoje, Pranciizijoje, Vengrijoje,
Airijoje, Nyderlanduose, Portugalijoje, Slovakijoje, Slovénijoje, Ispanijoje ir Jungtinéje Karalystéje).
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Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir vasario 28 d. Vokietijos vaisty reguliavimo agentira
perdavé §j klausimg svarstyti CHMP pagal arbitrazo procedira.

Kreipimosi procediira buvo pradéta, Ispanijai susirlpinus, kad pareiskéjas nepateiké tinkamy
duomeny, kuriais bty galima pagristi teiginj, kad alfakalcidolis mazina vyresnio amziaus Zmoniy
kritimy daznj; $j teiginj buvo numatyta jtraukti | Valebo indikacijos formuluote (preparato
charakteristiky santraukos 4.1 skyriy).

Kokios CHMP iSvados?

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete jvykusia moksline diskusija, CHMP pri&jo
prie iSvados, kad reikia suteikti Valebo rinkodaros leidimg pagal osteoporoze serganciy
pomenopauzinio amziaus motery gydymo indikacijg visose susijusiose valstybése narése. Bet

vyresnio amziaus zmoniy kritimy rizika, Sig informacija reikia jtraukti | preparato charakteristiky
santraukos 5.1 skyriy (o ne 4.1 skyriy).

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2013 m. kovo 10 d.
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