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Intrebdri si r&spunsuri privind Valebo si denumirile
asociate (comprimate care contin 70 mg de acid
alendronic si capsule care contin 1 microgram de
alfacalcidol)

Rezultatul unei proceduri in temeiul articolului 29 alineatul (4) din
Directiva 2001/83/CE

La 19 decembrie 2013, Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat o procedura de arbitraj in
urma unui dezacord intre statele membre ale Uniunii Europene (UE) cu privire la autorizarea
medicamentului Valebo. Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat
ca beneficiile Valebo sunt mai mari decat riscurile asociate si ca autorizatia de introducere pe piata
poate fi acordata in Germania si in urmatoarele state membre ale UE: Austria, Belgia, Bulgaria,
Danemarca, Franta, Ungaria, Irlanda, Tarile de Jos, Portugalia, Slovacia, Slovenia, Spania si Regatul
Unit.

Ce este Valebo?

Valebo este o combinatie de comprimate care contin 70 mg de acid alendronic si capsule care contin
1 microgram de alfacalcidol. Este destinat tratamentului osteoporozei (o boala care fragilizeaza oasele)
la femeile aflate in postmenopauza.

Acidul alendronic este un bifosfonat care este utilizat pentru tratamentul osteoporozei de la mijlocul
anilor '90. Medicamentul incetineste actiunea osteoclastelor, celulele implicate in distrugerea tesutului
0s0s. Blocarea actiunii acestor celule conduce la reducerea pierderii de masa osoasa.

Alfacalcidolul este un tip de vitamina D (un ,analog al vitaminei D"), necesara pentru absorbtia
calciului si formarea normald a oaselor. Alfacalcidolul se utilizeaza de multi ani la femeile aflate in
postmenopauza.

De ce a fost evaluat Valebo?

TEVA Pharma B.V. a depus o cerere privind o procedura descentralizata pentru Valebo la agentia
germana de reglementare in domeniul medicamentelor. Aceasta este o procedura in care un stat
membru (,,statul membru de referintad”, in acest caz, Germania) evalueaza un medicament in vederea
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acordarii unei autorizatii de introducere pe piata care va fi valabila in aceasta tara, precum si in alte
state membre (,,statele membre interesate”, in acest caz, Austria, Belgia, Bulgaria, Danemarca, Franta,
Ungaria, Irlanda, Tarile de Jos, Portugalia, Slovacia, Slovenia, Spania si Regatul Unit).

Cu toate acestea, statele membre nu au putut ajunge la un acord, iar agentia germana de
reglementare Tn domeniul medicamentelor a sesizat In acest sens CHMP in vederea unui arbitraj la
28 februarie.

Motivele sesizarii au fost reprezentate de un motiv de ingrijorare ridicat de Spania cu privire la faptul
ca nu au fost prezentate date adecvate in sustinerea unei revendicari care urma sa fie inclusa in
indicatia pentru Valebo (la punctul 4.1 din Rezumatul caracteristicilor produsului) referitoare la
reducerea frecventei caderilor la persoanele in varsta in urma administrarii alfacalcidolului.

Care sunt concluziile CHMP?

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent si a dezbaterii stiintifice din cadrul comitetului, CHMP a
concluzionat ca trebuie acordata autorizatia de introducere pe piata pentru Valebo in toate statele
membre interesate pentru tratamentul femeilor cu osteoporoza aflate in postmenopauza. Totusi, desi
in unele studii clinice s-a dovedit ca alfacalcidolul reduce riscul caderilor la persoanele in varsta,
comitetul a considerat ca aceasta informatie trebuie inclusa la punctul 5.1 din Rezumatul
caracteristicilor produsului (si nu la punctul 4.1).

Comisia Europeana a emis o decizie la 10 martie 2014.
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