Il priedas

Mokslinés isvados ir pagrindas priimti teigiama nuomone



Mokslinés isvados

Simvastatin Vale ir susijusiy pavadinimy (Zr. I prieda) mokslino vertinimo
bendroji santrauka

Kartu su paraiSka gauti generinés simvastatino geriamosios suspensijos, kurig numatyta pateikti rinkai
kaip Simvastatin Vale 20 mg/5 ml ir 40 mg/5 ml ir kuri turéty buti skiriama gydant
hipercholesterolemijg bei siekiant iSvengti Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligos, rinkodaros leidimg
pateiktas vienas biologinio lygiavertiSkumo tyrimas, kurj atliekant 20 mg/5 ml geriamoji suspensija
buvo lyginama su referencinio vaisto 20 mg greito atpalaidavimo tablete. ISkélus galimo rimto
pavojaus visuomenés sveikatai klausima dél didesnio 40 mg/5 ml stiprumo vaisto biologinio
lygiavertiSkumo jrodymu, buvo pradéta Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalyje numatyta
kreipimosi procediira, kuria vadovaujantis Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto (CHMP) buvo
paprasyta pateikti savo nuomone, ar Simvastatin Vale yra biologiSkai lygiavertis referenciniam vaistui.

Nors CHMP sutiko, kad Siuo atveju buvo nukrypta nuo CHMP Biologinio lygiavertiskumo tyrimo gairiy
(CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 1/ Corr), kuriose teigiama, kad vertinant medziagy, kuriy
farmakokinetika yra tiesiné, biologinj lygiavertiSkuma, turéty bati tiriami didziausio stiprumo vaistai,
komitetas laikési nuomonés, jog Sj nukrypima nuo gairiy reikéty vertinti atsizvelgiant | turimus
duomenis, todél jvertino pareiskéjo pateikta dokumenty rinkinj, kad galéty nustatyti Sio nukrypimo
klinikine reikSme. CHMP atkreipé démesj, kad pasillyti skirtingos farmacinés formos vaistai savo
kiekybinémis ir kokybinémis savybémis iS esmés visiskai nesiskiria vienas nuo kito ir gaminami pagal
tq patj procesa. CHMP taip pat jvertino tirpimo in vitro duomenis, atkreipdamas démesj | tai, kad
neutraliame tirpale abu vaistai tirpsta greitai ir gerai ir todél tirpumas neturéty sudaryti klia¢iy. CHMP
nuomone, visame terapinés dozés intervale simvastatino farmakokinetika yra visiskai tiesing,
simvastatinas gerai absorbuojamas ir negalima nustatyti jokiy reikSmingy pasidlyto ir referencinio
vaisto absorbcijos skirtumy. Galiausiai CHMP laikési nuomonés, kad naudotas bioanalizés metodas yra
pakankamai pagristas ir nepriestarauja biologinio lygiavertiSkumo gairéms.

Apskritai apsvarstes visus turimus jrodymus, CHMP priéjo prie iSvados, kad nors pripazjstama, jog
buvo nukrypta nuo dabartiniy biologinio lygiavertiSkumo gairiy, galimo rimto pavojaus visuomenés
sveikatai nenustatyta, kad jrodytg 20 mg/5 ml stiprumo vaisto biologinj lygiavertiSkuma galima
ekstrapoliuoti 40 mg/5 ml stiprumo vaisto ir kad dél Sios priezasties abiejy stiprumy pasitlyta vaistg
galima laikyti biologiskai lygiaverciu referenciniam vaistui. Taigi, CHMP laikési nuomonés, kad
Simvastatin Vale ir susijusiy pavadinimy naudos ir rizikos santykis yra teigiamas.

Pagrindas priimti teigiamga nuomone

Kadangi
CHMP perzitréjo turimus duomenis, kuriuos pateiké pareiskéjas;

CHMP laikési nuomoneés, kad atsizvelgiant | turimus duomenis, jrodyta 20 mg/5 ml stiprumo
vaisto biologinj lygiavertiSkuma galima ekstrapoliuoti 40 mg/5 ml stiprumo vaistui;

CHMP nuomone, abiejy stiprumy pasililyta vaistg galima laikyti biologiSkai lygiaverciu
referenciniam vaistui;

CHMP rekomendavo suteikti Simvastatin Vale ir susijusiy pavadinimy, (zr. I priedq), kuriy preparato
charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis paliekami tokie, kokie buvo suderinti
Koordinavimo grupés procediiros metu, kaip galutinés Siy dokumenty versijos, kaip nurodyta III
priede, rinkodaros leidimus.
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