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Perguntas e respostas relativas ao Valebo e nomes
associados (comprimidos contendo 70 mg de acido
alendronico e capsulas contendo 1 micrograma de
alfacalcidol)

Resultado de um procedimento nos termos do n.© 4 do artigo 29.° da
Diretiva 2001/83/CE

Em 19 de dezembro de 2013, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu um processo de
arbitragem na sequéncia de uma divergéncia entre Estados-Membros da Unido Europeia (UE) relativa a
autorizacdo do medicamento Valebo. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da
Agéncia concluiu que os beneficios do Valebo sdo superiores aos seus riscos e recomendou a concessao
da Autorizacéo de Introducdo no Mercado na Alemanha e nos seguintes Estados-Membros da UE:
Austria, Bélgica, Bulgaria, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, Franca, Hungria, Irlanda, Paises
Baixos, Portugal e Reino Unido.

O que é o Valebo?

O Valebo é uma combinacgdo de comprimidos contendo 70 mg de acido alendrénico e capsulas
contendo 1 micrograma de alfacalcidol. Destina-se a ser utilizado no tratamento da osteoporose (uma
doenca que fragiliza os ossos) em mulheres que ja passaram pela menopausa.

O acido alendroénico é um bifosfonato que tem sido utilizado para a osteoporose desde meados da
década de 1990. Retarda a agédo dos osteoclastos, as células que sdo responsaveis pela decomposicdo
do tecido 6sseo. Ao bloquear a agédo dessas células, leva a uma perda 6ssea menor.

O alfacalcidol é um tipo de vitamina D (um «analogo da vitamina D»), que é necessario para a
absorcao de calcio e formagao normal do osso. O alfacalcidol é utilizado ha muitos anos em mulheres
que ja passaram pela menopausa.

Porque foi revisto o Valebo?

A Teva Pharma B.V. submeteu o Valebo a agéncia reguladora dos medicamentos da Alemanha para um
procedimento descentralizado. Trata-se de um procedimento em que um Estado-Membro (o «Estado-
Membro de Referéncia», neste caso, a Alemanha) avalia um medicamento com a finalidade de
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conceder uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado valida neste pais e também em outros Estados-
Membros (os «Estados-Membros Envolvidos», neste caso a Austria, Bélgica, Bulgaria, Dinamarca,
Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, Franga, Hungria, Irlanda, Paises Baixos, Portugal e o Reino Unido).

No entanto, os Estados-Membros ndo chegaram a acordo e, em 28 de fevereiro, a agéncia reguladora
dos medicamentos da Alemanha remeteu a questdo para o CHMP para um processo de arbitragem.

Os fundamentos do processo de arbitragem foi uma preocupacdo manifestada pela Espanha de que
ndo tinham sido submetidos dados apropriados para apoiar uma declaracdo que deveria ser incluida na
indicacdo para o Valebo (na sec¢édo 4.1 do Resumo das Caracteristicas do Medicamento) de que o
alfacalcidol reduz a taxa de quedas nos idosos.

Quais foram as conclusées do CHMP?

Com base na avaliagcdo dos dados disponiveis atualmente e na discusséo cientifica em sede do Comité,
0 CHMP concluiu que deve ser concedida ao Valebo uma Autorizagcédo de Introducdo no Mercado em
todos os Estados-Membros Envolvidos para o tratamento de mulheres pds-menopausicas com
osteoporose. No entanto, apesar de ter sido demonstrado em alguns estudos clinicos que o alfacalcidol
reduz o risco de quedas nos idosos, o Comité considerou que esta informacao deveria ser incluida na
secgdo 5.1 do Resumo das Caracteristicas do Medicamento (e ndo na seccao 4.1).

A deciséo foi emitida pela Comissao Europeia em 10 de margo de 2014.
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