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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Valebo a suvisiace
nazvy (tablety obsahujice 70 mg kyseliny alendronovej a
kapsuly obsahujuce 1 mikrogram alfakalcidolu)

Vysledok konania podla ¢lanku 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES

Dria 19. decembra 2013 Eurdpska agentura pre lieky ukoncila arbitrazny postup na zaklade nezhody
medzi ¢lenskymi $tatmi Eurdpskej unie (EU) v stvislosti s povolenim lieku Valebo. Vybor pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) agentiry dospel k zaveru, Ze prinosy lieku Valebo su véacsie ako rizika
spojené s jeho pouzivanim a povolenie na uvedenie na trh mdze byt vydané v Nemecku a v tychto
¢lenskych $tatoch EU: v Belgicku, Bulharsku, Dansku, vo Franctzsku, v Holandsku, frsku, Madarsku,
Portugalsku, RakUsku, Slovensku, Slovinsku, Spanielsku a Spojenom kralovstve.

Co je liek Valebo?

Liek Valebo je kombinacia tabliet obsahujucich 70 mg kyseliny alendréonovej a kapsul obsahujucich
1mikrogram alfakalcidolu. Liek sa bude pouzivat na lie¢bu osteopordzy (choroba spdsobujica krehkost
kosti) u zien po menopauze.

Kyselina alendrénova je bisfosfonat, ktory sa pouziva na osteopordzu od polovice devatdesiatych rokov
20. storocia. Spomaluje posobenie osteoklastov, ¢o su bunky, ktoré sa podielaju na rozklade kostného
tkaniva. Zablokovanie pdsobenia tychto buniek vedie k menSiemu Ubytku kosti.

Alfakalcidol je typ vitaminu D (anal6ég vitaminu D), ktory je potrebny na absorpciu vapnika a normalnu
tvorbu kosti. Alfakalcidol sa pouziva mnoho rokov u Zien po menopauze.

Preco bol liek Valebo preskiimany?

Spoloénost TEVA Pharma B.V. predlozila regula¢nej agenture pre lieky v Nemecku ziadost o
decentralizovany postup pre liek Valebo. Ide o postup, ked jeden Clensky sStat (referencny ¢lensky stat,
v tomto pripade Nemecko) posudi liek v savislosti s vydanim povolenia na uvedenie na trh, ktoré bude
platné v tejto krajine a tiez v dalSich Clenskych statoch (prislusnych c¢lenskych Statoch, v tomto pripade
v Belgicku, Bulharsku, Dansku, vo Francuzsku, v Holandsku, frsku, Madarsku, Portugalsku, Rakusku,
Slovensku, Slovinsku, Spanielsku a Spojenom kralovstve).
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Clenské $taty véak neboli schopné dosiahnut zhodu a regula¢nd agenttra pre lieky v Nemecku
predlozila 28. februdra tito zalezitost vyboru CHMP na posudenie.

Ddvodom postipenia veci bola vyhrada, ktort vznieslo Spanielsko, e neboli predloZzené prislusné
Gdaje na podporu tvrdenia, ktoré malo byt uvedené v indikacii pre liek Valebo (v sihrne
charakteristickych vlastnosti lieku v Casti 4.1), ze alfakalcidol znizuje mieru padov u starsich ludi.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v stcasnosti k dispozicii a vedeckej diskusie v ramci vyboru,
vybor CHMP dospel k zaveru, Ze pre liek Valebo ma byt udelené povolenie na uvedenie na trh vo
vietkych prislugnych clenskych statoch na lieCbu Zien po menopauze s osteoporézou. Aj ked' niektoré
klinické studie preukazali, ze alfakalcidol znizuje riziko padov u starsich ludi, vybor usudil, ze tato
informacia ma byt uvedena v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku v ¢asti 5.1 (a nie v Casti 4.1).

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 10. marca 2014.
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