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Jautajumi un atbildes par Valebo un sinonimisko
nosaukumu zalem (tabletes, kas satur 70 mg
alendronskabes, un kapsulas, kas satur 1 mikrogramu
alfa-kalcidola)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punktu veiktas procedlras
iznakums

Eiropas Zalu agentiira 2013. gada 19. decembri pabeidza arbitrazas procediru, kuras pamata bija
nesaskanas starp Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstim par zalu Valebo redistraciju. Adentiras
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secindja, ka Valebo sniegtais ieguvums parsniedz So zalu
radito risku, un tam ieteica izsniegt registracijas apliecibas Vacija un $adas Eiropas Savienibas
dalibvalstis: Austrija, Belgija, Bulgarija, Danija, Francija, Ungarija, Irija, Niderlandé, Portugalg,
Slovakija, Slovénija, Spanija un Apvienotaja Karaliste.

Kas ir Valebo?

Valebo ir kombinéts iepakojums, kas satur tabletes, kuras ir 70 mg alendronskabes, un kapsulas,
kuras ir 1 mikrograms alfakalcidiola. Tas paredzets lietot osteoporozes (slimibas, kas padara kaulus
trauslus) arstésanai sievietém péc menopauzes.

Alendronskabe ir bifosfonats, ko lieto osteoporozes arstésanai kops 1990. gadu vidus. Tas palénina
osteoklastu darbibu. Osteoklasti ir Stinas, kas iesaistitas kaulaudu noardiSana. Blok&jot So Stinu
darbibu, kaulaudu zudums samazinas.

Alfakalcidols ir D vitamina veids (D vitamina analogs), kas nepiecieSams kalcija absorbcijai un
normalam kaulu veidosanas procesam. Alfakalcidiolu jau daudzus gadus lieto sievietém péc
menopauzes.

Kapec parskatija Valebo lietu?

TEVA Pharma B.V. iesniedza Valebo dokumentaciju Vacijas zalu agentira decentralizétas procediras
veiksanai. Sada procedira tiek veikta, ja viena dalibvalsts (“atsauces dalibvalsts”, kas $aja gadijuma ir
Vacija) izvérté zales, lai izsniegtu redistracijas apliecibu, kas bis spéka Saja valsti, ka ari citas
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dalibvalstis (“iesaistitas dalibvalstis”, Saja gadijuma Austrija, Belgija, Bulgarija, Danija, Francija,
Ungarija, Irija, Niderlande, Portugale, Slovakija, Slovénija, Spanija un Apvienota Karaliste).

Tacu dalibvalstis nespé&ja vienoties, un Vacijas Zalu agentidra 28. februari nosatija lietu CHMP
arbitrazas procediras veiksanai.

ParskatiSanas pamata bija Spanijas bazas, ka nav iesniegti atbilstosi dati, kas apstiprinatu
apgalvojumu, ko paredzéts ieklaut Valebo indikacijas formuléjuma (zalu apraksta 4.1. apakSpunkta),
ka alfakalcidols mazina kritienu biezumu gados vecakiem cilvékiem.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novérté&jumu un zinatniskam apspriedém Komiteja, CHMP
secinaja, ka Valebo ir jaizsniedz redistracijas aplieciba visas iesaistitajas dalibvalstis osteoporozes
arstésanai sievietém péc menopauzes. Lai gan dazos kliniskos pétijumos pieradits, ka alfakalcidols
mazina kritienu risku gados vecakiem cilvékiem, Komiteja uzskata, ka ST informacija jaieklauj zalu
apraksta 5.1. apakspunkta (nevis 4.1. apakSpunkta).

Eiropas Komisija pienéma lémumu 2014. gada 10. marta.
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