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şi 
irile asociate (simvastatină, suspensie orală, 

20 mg/5ml şi 40 mg/5ml) 
irectiva 

ă de arbitraj în urma 

unui dezacord între statele membre ale Uniunii Europene (UE) cu privire la autorizarea medicamentului 

 pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agenţiei a concluzionat că 

 şi că autorizaţia de 

egatul Unit şi în următoarele state membre ale UE: Austria, 

Danemarca, Finlanda, Franţa, Germania, Grecia, Irlanda, Italia, Ţările de Jos, Portugalia, Spania şi 

n medicament care conţine substanţa activă simvastatină. Este disponibil sub 

Substanţa activă din Simvastatin Vale, simvastatina, face parte din clasa de medicamente numite 

t utilizat pentru reducerea colesterolului. Simvastatin Vale se 

e colesterol în 

i cardiovasculare 

i lipidice pe pereţii 

Simvastatin Vale este un medicament generic bazat pe un „medicament de referinţă” deja autorizat în 

UE, denumit Zocor. 

De ce a fost evaluat Simvastatin Vale? 

Vale Pharmaceuticals Ltd a depus o cerere pentru o procedură descentralizată pentru Simvastatin Vale 

la agenţia de reglementare în domeniul medicamentelor din Regatul Unit. Aceasta este o procedură 

prin care un stat membru („statul membru de referinţă”, în acest caz, Regatul Unit) evaluează un 

medicament în vederea acordării unei autorizaţii de introducere pe piaţă care să fie valabilă în ţara 

EMEA/H/A-29/1358 

Întrebări şi răspunsuri privind Simvastatin Vale 
denum

Rezultatul unei proceduri iniţiate în temeiul articolului 29 din D
2001/83/CE 

La 25 martie 2013, Agenţia Europeană pentru Medicamente a încheiat o procedur

Simvastatin Vale. Comitetul

beneficiile medicamentului Simvastatin Vale sunt mai mari decât riscurile asociate

introducere pe piaţă poate fi acordată în R

Suedia, precum şi în Norvegia. 

Ce este Simvastatin Vale? 

Simvastatin Vale este u

formă de suspensie orală (20 mg/5ml şi 40 mg/5ml). 

statine, fiind tipul standard de medicamen

utilizează în tratamentul anumitor forme de hipercolesterolemie (niveluri ridicate d

sânge) şi pentru reducerea riscului de afecţiuni cardiace şi de deces la pacienţii cu bol

arterosclerotice (în care arterele se îngustează din cauza depunerilor de materi

interni) sau cu diabet zaharat. 
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ria, 

Franţa, Germania, Grecia, Irlanda, Italia, Ţările de Jos, Portugalia, Spania şi 

 în acest sens CHMP 

ă Simvastatin 

te sunt bioechivalente 

ţă activă. Studiul de bioechivalenţă prezentat în 

n Vale 20 mg/5ml cu Zocor 20 mg comprimate. Unele state 

 ar fi trebuit să se utilizeze concentraţia mai mare, de 40 mg/5ml, în 

rul Comitetului, CHMP a 

concluzionat că nu sunt necesare date suplimentare deoarece, pe baza datelor prezentate, se 

uce în organism niveluri comparabile de substanţă activă ca 

şi medicamentul de referinţă la ambele concentraţii. Prin urmare, CHMP a concluzionat că beneficiile 

Simvastatin Vale sunt mai mari decât riscurile asociate şi a recomandat acordarea autorizaţiei de 

introducere pe piaţă în statele membre interesate. 

Comisia Europeană a emis o decizie la 27 mai 2013. 

respectivă, precum şi în alte state membre („statele membre interesate”, în acest caz, Aust

Danemarca, Finlanda, 

Suedia, precum şi Norvegia). 

Statele membre nu au reuşit să ajungă însă la un acord şi Regatul Unit a sesizat

pentru arbitraj la 29 ianuarie 2013. 

Motivările sesizării au fost îngrijorările privind datele prezentate pentru a demonstra c

Vale este „bioechivalent” cu medicamentul de referinţă, Zocor. Două medicamen

dacă produc în organism aceleaşi niveluri de substan

sprijinul cererii a comparat Simvastati

membre au considerat însă că

conformitate cu ghidul actual privind investigarea bioechivalenţei. 

Care sunt concluziile CHMP? 

Pe baza evaluării datelor disponibile în prezent şi a dezbaterii ştiinţifice din cad

preconizează că Simvastatin Vale va prod


