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Pytania i odpowiedzi dotyczgce produktu Valebo i nazw
produktéw zwigzanych (tabletki zawierajgce 70 mg kwasu
alendronowego i kapsutki zawierajgce 1 mikrogram
alfakalcydolu)

Wynik procedury na mocy art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 19 grudnia 2013 r. Europejska Agencja Lekow przeprowadzita procedure arbitrazu w zwigzku z
brakiem porozumienia pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w kwestii
zatwierdzenia leku Valebo. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy
przy Agencji uznat, ze korzysci wynikajace ze stosowania leku Valebo przewyzszaja ryzyko i ze mozna
przyznac pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Niemczech oraz w nastepujacych panstwach
cztonkowskich UE: Austria, Belgia, Butgaria, Dania, Francja, Hiszpania, Holandia, Irlandia, Portugalia,
Stowacja, Stowenia, Wegry i Wielka Brytania.

Co to jest Valebo?

Lek Valebo jest produktem taczonym, w ktérego sktad wchodzg tabletki zawierajgce 70 mg kwasu
alendronowego i kapsutki zawierajace 1 mikrogram alfakalcydolu. Jest on przeznaczony do stosowania
w leczeniu osteoporozy (choroby powodujacej tamliwos¢ kosci) u kobiet bedgcych po menopauzie.

Kwas alendronowy jest bifosfonianem stosowanym w leczeniu osteoporozy od potowy lat 90. XX wieku.
Spowalnia on dziatanie osteoklastow — komorek biorgcych udziat w procesie rozktadu tkanki kostnej.
Blokowanie dziatania tych komdrek prowadzi do mniejszej utraty masy kostnej.

Alfakalcydol jest rodzajem witaminy D (analogiem witaminy D), ktéra jest niezbedna w procesach
wchtaniania wapnia i prawidtowego tworzenia kosci. Jest on od wielu lat stosowany u kobiet po
menopauzie.

Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Valebo?

Firma TEVA Pharma B.V. wystgpita z wnioskiem o przeprowadzenie procedury zdecentralizowanej
dotyczacej leku Valebo do niemieckiej agencji nadzorujacej leki. Podczas tej procedury jedno panstwo
cztonkowskie (,,referencyjne panstwo cztonkowskie”, w tym przypadku Niemcy) ocenia lek pod katem
przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére bedzie wazne w tym panstwie oraz w innych
panstwach cztonkowskich (,zainteresowanych panstwach cztonkowskich”; w tym przypadku sg to
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Austria, Belgia, Butgaria, Dania, Francja, Hiszpania, Holandia, Irlandia, Portugalia, Stowacja, Stowenia,
Wegry i Wielka Brytania).

Panstwa cztonkowskie nie zdotaty jednak osiagna¢ porozumienia i w dniu 28 lutego niemiecka agencja
nadzorujaca leki wystgpita do CHMP o przeprowadzenie procedury arbitrazu.

Podstawami do przeprowadzenia procedury arbitrazowej byty obawy wyrazone przez Hiszpanie,
dotyczace nieprzedtozenia odpowiednich danych uzasadniajacych stwierdzenie, ze alfakalcydol
zmniejsza czestos$¢ wystepowania upadkow u oséb starszych, ktére miato by¢ zawarte we wskazaniu
do stosowania leku Valebo (w czesci 4.1 Charakterystyki produktu leczniczego).

Jakie sa wnioski CHMP?

Na podstawie oceny dostepnych danych oraz dyskusji naukowej wsréd cztonkéw Komitetu CHMP uznat,
ze pozwolenie na dopuszczenie leku Valebo do obrotu w leczeniu osteoporozy u kobiet w wieku
pomenopauzalnym powinno zostaé przyznane we wszystkich zainteresowanych panstwach
cztonkowskich. Jednak pomimo tego, ze w niektérych badaniach klinicznych wykazano skutecznos¢
alfakalcydolu w zmniejszaniu ryzyka wystepowania upadkow u osob starszych, Komitet uznat, ze
informacja ta powinna zostac¢ zawarta w czesci 5.1 Charakterystyki produktu leczniczego (a nie w
czesci 4.1).
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