Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un pozitiva atzinuma pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Simvastatin Vale un sinonimisku nosaukumu zalu (skatit I pielikumu)
zinatniska novértéjuma visparejs kopsavilkums

Genériska simvastatina iekskigi lietojamas suspensijas, ko tirgotu ar nosaukumu Simvastatin Vale

20 mg/5 ml un 40 mg/5 ml un kas bitu indicéta hiperholesterinémijas arstésanai un kardiovaskularas
slimibas profilaksei, redistracijas apliecibas pieteikumu atbalstija viens bioekvivalences pétijums, kura
20 mg/5 ml suspensiju iekskigai lietoSanai salidzinaja ar atsauces zalu tllitéjas darbibas 20 mg
tabletém. P&éc tam, kad tika izteiktas bazas par iespéjamu nopietnu risku sabiedribas veselibai saistiba
ar bioekvivalences pieradijumiem lielakajam 40 mg/5 ml stiprumam, uzsaka parvértéSanas procediru
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 29. panta 4. punktu, lGdzot CHMP sniegt atzinumu par to, vai
simvastatins ir bioekvivalents atsauces zalém.

Lai gan CHMP piekrita, ka ir konstatéjama novirze no CHMP Vadlinijas par bioekvivalences izpéti
(CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 1/ Corr), kura noradits, ka vielam ar linearu farmakokinétiku
bioekvivalence parasti janosaka lielakajam stiprumam, ta uzskata, ka ST novirze vértéjama, nemot véra
pieejamos datus, un tade] Komiteja novertéja pieteikuma iesniedz€éja sagatavoto dosjé, lai noteiktu
novirzes klinisko nozimibu. CHMP néma véra, ka ierosinatas zalu formas lielakoties ir kvalitativi un
kvantitativi identiskas un tiek razotas vienada veida. CHMP novértéja ari in vitro Skidibas datus, nemot
Véra, ka abas zales pie pH 7 izskida strauji un liela daudzuma un ka tadé] skidiba nav uzskatama par
ierobezojo3u faktoru. CHMP néma véra, ka simvastatina farmakokinétika terapeitisko devu diapazona ir
pilniba lineara, ka simvastatins uzsicas labi un ka nav iespé&jams konstatét nozimigas uzsikSanas
atskiribas starp ierosinatajam un atsauces zalém. CHMP uzskatija, ka izmantota bioanalitiska metode ir
pietiekami validéta un atbilst bioekvivalences vadlinijai.

Kopuma, nemot véra visus pieejamos pieradijumus, CHMP secinaja, ka, lai gan ir konstatéjama novirze
no spéka esosas bioekvivalences vadlinijas, nav konstatéts iesp&jams nopietns risks sabiedribas
veselibai, ka ir iespéjama pieraditas bioekvivalences ekstrapolacija no 20 mg/5 ml stipruma uz

40 mg/5 ml stiprumu un ka tadé| ierosinato zalu abus stiprumus var uzskatit par bioekvivalentiem
atsauces zalém. CHMP uzskatija, ka Simvastatin Vale un sinonimisku nosaukumu zalu ieguvumu un
riska attieciba ir labvéliga.

Pozitiva atzinuma pamatojums
Ta ka
¢ CHMP parskatija pieejamos pieteikuma iesniedzéja iesniegtos datus;

e CHMP uzskatija, ka pieejamie dati |auj ekstrapolét pieradito bioekvivalenci no 20 mg/5 ml
stipruma uz 40 mg/5 ml stiprumu;

e CHMP uzskatija, ka ierosinato zalu abus stiprumus var uzskatit par bioekvivalentiem atsauces
zalém,

CHMP ieteica izsniegt redistracijas apliecibas, kuram zalu apraksts, mark&juma teksts un lietoSanas
instrukcija paliek tadi pasi ka galigas versijas, par kuram ir panakta vienosanas koordinacijas grupas
procedira, ka minéts III pielikuma Simvastatin Vale un sinonimisku nosaukumu zalém (skatit

I pielikumu).
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