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Otazky a odpovede tykajlce sa lieku Simvastatin Vale
a suvisiacich nazvov (simvastatin, peroralna suspenzia
20 mg/5 ml a 40 mg/5 ml)

Vysledok konania podla ¢lanku 29 smernice 2001/83/ES

Dna 25. marca 2013 Eurdpska agentura pre lieky ukondila arbitrazne konanie na zaklade nezhody
medzi ¢lenskymi $tatmi Eurdpskej tnie (EU) v suvislosti s povolenim na uvedenie na trh pre liek
Simvastatin Vale. Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury dospel k zaveru, Ze prinosy
lieku Simvastatin Vale prevazuju nad rizikami spojenymi s jeho uzivanim a ze v Spojenom kralovstve
a v nizsie uvedenych ¢Elenskych Statoch mozno udelit povolenie na uvedenie na trh: Dansko, Finsko,
Franclzsko, Grécko, Holandsko, frsko, Nemecko, Nérsko, Portugalsko, Raklsko, Spanielsko, Svédsko
a Taliansko.

€o je liek Simvastatin Vale?

Liek Simvastatin Vale obsahuje Gcinnu latku simvastatin. Je dostupny ako peroralna suspenzia
(20 mg/5 ml a 40 mg/5 ml).

U¢inna latka lieku Simvastatin Vale simvastatin patri do skupiny liekov nazyvanych statiny, ktoré su
Standardnym typom liekov pouzivanych na znizovanie cholesterolu. Liek Simvastatin Vale sa pouziva
na lie¢bu niektorych foriem hypercholesterolémie (vysokej hladiny cholesterolu v krvi) a na zniZovanie
rizika ochoreni srdca a smrti u pacientov s aterosklerotickym kardiovaskularnym ochorenim (pri ktorom
sa tepny zuzuju v désledku hromadenia tukovych latok na svojich vnitornych stenach) alebo
cukrovkou.

Liek Simvastatin Vale je genericky liek zaloZzeny na tzv. referencnom lieku Zocor, ktory je uz povoleny
v EU.

Preco bol liek Simvastatin Vale preskiimany?

Spoloé¢nost Vale Pharmaceuticals Ltd predlozila liek Simvastatin Vale Regulaénej agenttre pre lieky

a zdravotnicke produkty Spojeného kralovstva na Ucely decentralizovaného postupu. Ide o postup, pri
ktorom jeden cClensky sStat (tzv. referencny ¢lensky Stat, v tomto pripade Spojené kralovstvo)
preskima liek v suvislosti s udelenim povolenia na uvedenie na trh, ktoré bude platné v tejto krajine
i v dalsich Clenskych statoch (tzv. zainteresované clenské staty, v tomto pripade Dansko, Finsko,
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Franctizsko, Grécko, Holandsko, Irsko, Nemecko, Nérsko, Portugalsko, Rakusko, Spanielsko, Svédsko
a Taliansko).

Clenskym $tatom sa véak nepodarilo dosiahnut dohodu a 29. januara 2013 predloZilo Spojené
kralovstvo vec vyboru CHMP na arbitrazne konanie.

Do6vodom na predlozenie podnetu boli vyhrady v slvislosti s predlozenymi idajmi, ktorymi sa malo
preukazat, Ze liek Simvastatin Vale je tzv. biologicky rovnocenny s referenénym liekom Zocor. Dva
lieky su biologicky rovnocenné, ked' v tele vytvaraju rovnaké hladiny ucinnej latky. V stadii

o bioekvivalencii predloZzenej na podporu zZiadosti sa porovnaval liek Simvastatin Vale 20 mg/5 ml
s liekom Zocor 20 mg tablety. Niektoré clenské Staty sa vSsak domnievali, Ze v sulade s aktudlnym
usmernenim o skimani bioekvivalencie sa mala pouzit vyssia sila 40 mg/5 ml.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania aktualne dostupnych Udajov a vedeckej diskusie v ramci vyboru dospel vybor
CHMP k zaveru, Ze nie su potrebné dalSie Udaje, pretoze na zaklade predlozenych Udajov sa oCakava,
ze liek Simvastatin Vale bude v pripade oboch sil vytvarat porovnatelna hladinu Géinnej latky v tele
ako referencny liek. Vybor CHMP preto dospel k zéveru, ze prinosy lieku Simvastatin Vale su vacsie nez
rizikd spojené s jeho uzivanim, a odporudil v prislusnych &lenskych Statoch udelit povolenie na
uvedenie na trh.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie dna 27. maja 2013.
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