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Mistogsijiet u twegibiet dwar Valebo u ismijiet assocjati
(pilloli li fihom 70 mg ta’ acidu alendroniku u kapsuli li
fihom 1 mikrogramma ta’ alfakalcidol)

Rizultat ta’ pro¢edura skont I-Artikolu 29(4) tad-Direttiva 2001/83/KE

Fid-19 ta’ Dicembru 2013, I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini temmet procedura ta' arbitragg wara
nuggas ta’ gbil fost I-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) dwar l-awtorizzazzjoni tal-medicina Valebo.
II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-
beneficcji ta’ Valebo jisbqu r-riskji tieghu, u l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tista’ tinghata fil-
Germanja u fl-Istati Membri li gejjin tal-UE: I-Awstrija, il-Belgju, il-Bulgarija, id-Danimarka, Franza, I-
Ungerija, I-Irlanda, il-Pajjizi I1-Baxxi, il-Portugall, is-Slovakkja, is-Slovenja, Spanja u r-Renju Unit.

X’inhu Valebo?

Valebo huwa kombinazzjoni ta’ pilloli li fihom 70 mg ta’ acidu alendroniku u kapsuli li fihom
1 mikrogramma ta’ alfakalc¢idol. Ghandu jintuza ghall-kura ta’ osteoporozi (marda li taghmel I-ghadam
fragli) f'nisa li ghaddew mill-menopawza.

Acidu alendroniku huwa bisfosfonat li ilu jintuza ghall-osteoporozi sa min-nofs id-disghinijiet. Inagqas I-
azzjoni tal-osteoklasti, i¢-celluli involuti fit-tkissir tat-tessut tal-ghadam. Meta |-azzjoni ta’ dawn i¢-
celluli tigi mblukkata dan iwassal ghal angas telf ta' ghadam.

Alfakalcidol huwa tip ta’ vitamina D (‘analogu ta-vitamina D’), li huwa mehtieg ghall-assorbiment tal-
kal¢ju u I-formazzjoni normali tal-ghadam. Alfakalc¢idol ilu jintuza ghal hafna snin f'nisa li ghaddew mill-
menopawza.

Ghalxiex gie rivedut Valebo?

TEVA Pharma B.V. ipprezentat lil Valebo lill-agenzija regolatorja tal-medi¢ini Germaniza ghal procedura
decentralizzata. Din hija proc¢edura fejn Stat Membru wiehed (I-‘Istat Membru ta’ referenza’, f'dan il-
kaz il-Germanja) jevalwa medicina bil-ghan li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq li tkun
valida f'dan il-pajjiz kif ukoll fi Stati Membri ohra (I-‘Istati Membri kkoncernati’, f'dan il-kaz |-Awstrija,
il-Belgju, il-Bulgarija, id-Danimarka, Franza, I-Ungerija, I-Irlanda, il-Pajjizi I-Baxxi, il-Portugall, is-
Slovakkja, is-Slovenja, Spanja u r-Renju Unit).
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Madankollu, I-Istati Membri ma setghux jilhqu ftehim u I-agenzija regolatorja tal-medicini Germaniza
rreferiet il-kwistjoni lis-CHMP ghall-arbitragg fit-28 ta’ Frar.

Ir-ragunijiet ghar-riferiment kien thassib imgajjem minn Spanja li ma kinitx giet ipprezentata dejta
xierga biex tappogga dikjarazzjoni li kellha tigi inkluza fl-indikazzjoni ghal Valebo (fis-sezzjoni 4.1 tas-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott) li alfakalcidol inaqqas ir-rata ta’ waqghat f'persuni akbar fl-eta.

X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Abbazi tal-valutazzjoni tad-dejta attwalment disponibbli u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, is-
CHMP ikkonkluda li Valebo ghandu jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq fl-Istati Membri
kkoncernati kollha ghall-kura ta’ nisa wara I-menopawza bl-osteoporozi. Madankollu, ghalkemm f'xi
studji klinici alfakalcidol intwera li jnagqas ir-riskju ta’ waqghat f'persuni akbar fl-eta, il-Kumitat gies li
din I-informazzjoni ghandha tigi inkluza taht is-sezzjoni 5.1 tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott
(u mhux fis-sezzjoni 4.1).

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fi 10 ta’ Marzu 2014.
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