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Jautajumi un atbildes par Simvastatin Vale un
sinonimiskiem nosaukumiem zalém (simvastatins,
suspensija iekskigai lietoSanai, 20 mg/5 ml un

40 mg/5 ml)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. pantu veiktas proceddras iznakums

Eiropas Zalu adentiira 2013. gada 25. marta pabeidza arbitrazas procediru, kuras pamata bija
nesaskanas starp Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstim par zaJu Simvastatin Vale registraciju.
Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secindja, ka Simvastatin Vale sniegtais ieguvums
attaisno zalu izraisito risku un tam var izsniegt registracijas apliecibas Apvienotaja Karalisté un $adas
Eiropas Savienibas dalibvalstis: Austrija, Danija, Francija, Griekija, Italija, Irija, Niderland€, Portugalg,

PR

Kas ir Simvastatin Vale?

Simvastatin Vale ir zales, kas satur aktivo vielu simvastatinu. Tas ir pieejamas ka suspensija iekskigai
lietoSanai (20 mg/5 ml un 40 mg/5 ml).

Simvastatin Vale aktiva viela simvastatins pieder pie zalu grupas, ko déveé par statiniem, standarta
zalém, ko lieto holesterina limena pazeminasanai. Simvastatin Vale lieto noteiktu hiperholesterinémijas
formu (augsta holesterina limena asinis) arstésanai, ka ari lai mazinatu sirds slimibas un naves risku
pacientiem ar aterosklerotisku sirds un asinsvadu slimibu (kad artérijas klUst Saurakas taukvielu
uzkrasanas dé| uz to sieninam) vai diabétu.

Simvastatin Vale ir Jenériskas zales, kuru pamata ir Eiropas Savieniba jau redistrétas atsauces zales
Zocor.

Kadel parskatija Simvastatin Vale lietu?

Vale Pharmaceuticals Ltd iesniedza Simvastatin Vale Apvienotas Karalistes Zalu un veselibas apripes
produktu regulativa agentiira redistré$anai decentralizétas procediiras veida. Sada procediira tiek
veikta, ja viena dalibvalsts (“atsauces dalibvalsts”, kas Saja gadijuma ir Apvienota Karaliste) izvérté
zales, lai izsniegtu redistracijas apliecibu, kas bis spéka Saja valsti, ka ari citas dalibvalstis (“iesaistitas
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dalibvalstis”, $aja gadijuma Austrija, Danija, Francija, Griekija, Italija, Irija, Niderland&, Portugale,
Tacu dalibvalstis nespé&ja vienoties, un Apvienota Karaliste 2013. gada 29. janvari nositija lietu CHMP
arbitrazai.

ParvértéSanas procediras pamata bija bazas par datiem, kas iesniegti, lai pieraditu, ka Simvastatin
Vale ir bioekvivalents atsauces zalém Zocor. Divas zales tiek uzskatitas par bioekvivalentam, ja tas
organisma nodrosina vienadu aktivas vielas limeni. Bioekvivalences pétijuma, kas iesniegts pieteikuma
atbalstam, Simvastatin Vale 20 mg/5 ml tika salidzinatas ar Zocor 20 mg tabletém. Tomér dazas
dalibvalstis uzskatija, ka saskana ar speka esosajam vadlinijam par bioekvivalences pétijumiem batu
jalieto lielaks stiprums — 40 mg/5 ml.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu un zinatniskam apspriedém Komiteja, CHMP
secinaja, ka papildu dati nav nepiecieSami, jo, pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, paredzams, ka
Simvastatin Vale radis ar abiem atsauces zalu stiprumiem salidzinamu aktivas vielas limeni organisma.
Tade] CHMP secinaja, ka Simvastatin Vale ieguvumi attaisno to izraisito risku, un ieteica iesaistitajas
dalibvalstis izsniegt registracijas apliecibu.

Eiropas Komisija pienéma lémumu 2013. gada 27. maija.
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