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Intrebari si rdspunsuri privind Simvastatin Vale si
denumirile asociate (simvastatind, suspensie oralag,
20 mg/5ml si 40 mg/5ml)

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 29 din Directiva
2001/83/CE

La 25 martie 2013, Agentia Europeana pentru Medicamente a incheiat o procedura de arbitraj in urma
unui dezacord intre statele membre ale Uniunii Europene (UE) cu privire la autorizarea medicamentului
Simvastatin Vale. Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat ca
beneficiile medicamentului Simvastatin Vale sunt mai mari decat riscurile asociate si ca autorizatia de
introducere pe piata poate fi acordata in Regatul Unit si in urmatoarele state membre ale UE: Austria,
Danemarca, Finlanda, Franta, Germania, Grecia, Irlanda, Italia, Tarile de Jos, Portugalia, Spania si
Suedia, precum si in Norvegia.

Ce este Simvastatin Vale?

Simvastatin Vale este un medicament care contine substanta activa simvastatina. Este disponibil sub
forma de suspensie orald (20 mg/5ml si 40 mg/5ml).

Substanta activa din Simvastatin Vale, simvastatina, face parte din clasa de medicamente numite
statine, fiind tipul standard de medicament utilizat pentru reducerea colesterolului. Simvastatin Vale se
utilizeaza in tratamentul anumitor forme de hipercolesterolemie (niveluri ridicate de colesterol in
sange) si pentru reducerea riscului de afectiuni cardiace si de deces la pacientii cu boli cardiovasculare
arterosclerotice (in care arterele se ingusteaza din cauza depunerilor de materii lipidice pe peretii
interni) sau cu diabet zaharat.

Simvastatin Vale este un medicament generic bazat pe un ,medicament de referinta” deja autorizat in
UE, denumit Zocor.

De ce a fost evaluat Simvastatin Vale?

Vale Pharmaceuticals Ltd a depus o cerere pentru o procedura descentralizata pentru Simvastatin Vale
la agentia de reglementare in domeniul medicamentelor din Regatul Unit. Aceasta este o procedura
prin care un stat membru (,,statul membru de referinta”, in acest caz, Regatul Unit) evalueaza un
medicament in vederea acordarii unei autorizatii de introducere pe piata care sa fie valabila in tara
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respectiva, precum si in alte state membre (,statele membre interesate”, in acest caz, Austria,
Danemarca, Finlanda, Franta, Germania, Grecia, Irlanda, Italia, Tarile de Jos, Portugalia, Spania si
Suedia, precum si Norvegia).

Statele membre nu au reusit sa ajunga insa la un acord si Regatul Unit a sesizat in acest sens CHMP
pentru arbitraj la 29 ianuarie 2013.

Motivarile sesizarii au fost ingrijorarile privind datele prezentate pentru a demonstra ca Simvastatin
Vale este ,bioechivalent” cu medicamentul de referintd, Zocor. Doua medicamente sunt bioechivalente
daca produc in organism aceleasi niveluri de substanta activa. Studiul de bioechivalenta prezentat in
sprijinul cererii a comparat Simvastatin Vale 20 mg/5ml cu Zocor 20 mg comprimate. Unele state
membre au considerat insa ca ar fi trebuit sa se utilizeze concentratia mai mare, de 40 mg/5ml, in
conformitate cu ghidul actual privind investigarea bioechivalentei.

Care sunt concluziile CHMP?

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent si a dezbaterii stiintifice din cadrul Comitetului, CHMP a
concluzionat ca nu sunt necesare date suplimentare deoarece, pe baza datelor prezentate, se
preconizeaza ca Simvastatin Vale va produce in organism niveluri comparabile de substanta activa ca
si medicamentul de referinta la ambele concentratii. Prin urmare, CHMP a concluzionat ca beneficiile
Simvastatin Vale sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de
introducere pe piata in statele membre interesate.

Comisia Europeana a emis o decizie la 27 mai 2013.
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