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Fragor och svar om Simvastatin Vale och associerade
namn (simvastatin, oral suspension, 20mg/5ml och
40mg/5ml)

Resultat av ett forfarande enligt artikel 29 i direktiv 2001/83/EG

Den 25 mars 2013 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten ett skiljedomsférfarande efter en
oenighet mellan EU:s medlemsstater betraffande godkannandet av lakemedlet Simvastatin Vale.
Myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Simvastatin Vale ar storre
an dess risker och att godkannandet for forsaljning kan beviljas i Storbritannien och i féljande
medlemsstater i EU: Danmark, Finland, Frankrike, Grekland, Irland, Italien, Nederldnderna, Portugal,
Spanien, Sverige, Tyskland och Osterrike, samt Norge.

Vad ar Simvastatin Vale?

Simvastatin Vale ar ett lakemedel som innehéaller den aktiva substansen simvastatin. Det finns som en
oral suspension (20mg/5ml och 40mg/5ml).

Den aktiva substansen i Simvastatin Vale, simvastatin, tillhdr en grupp lakemedel som kallas statiner
och &r det standardlakemedel som anvands for att sdnka kolesterolhalten. Simvastatin Vale anvéands
for att behandla vissa former av hyperkolesterolemi (h6ga halter kolesterol i blodet) och for att minska
risken for hjartsjukdom och dodsfall hos patienter med aterosklerotisk kardiovaskulér sjukdom (dar
artarerna blir trangre till foljd av att fettrikt material avlagras pa deras insidor) eller med diabetes.

Simvastatin Vale ar ett generiskt lakemedel baserat pa ett "referenslakemedel” som redan &ar godkant i
EU, som kallas Zocor.

Varfor granskades Simvastatin Vale?

Vale Pharmaceuticals Ltd lamnade in ansdkan fér Simvastatin Vale till Storbritanniens
lakemedelsmyndighet for ett decentraliserat férfarande. Detta ar ett férfarande vid vilket en
medlemsstat ("referensmedlemsstaten”, i detta fall Storbritannien) granskar ett lakemedel i syfte att
bevilja ett godkannande for forsaljning som ska galla bade i referensmedlemsstaten och i andra
medlemsstater (de "berdrda medlemsstaterna”, i detta fall Danmark, Finland, Frankrike, Grekland,
Irland, Italien, Nederlanderna, Portugal, Spanien, Sverige, Tyskland och Osterrike, samt Norge).
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Medlemsstaterna kunde dock inte enas och Storbritannien hanskot darfér arendet till CHMP for
skiljedom den 29 januari 2013.

Skalet till hanskjutningen var farhagor 6ver de data som lamnats in for att visa att Simvastatin Vale ar
“bioekvivalent” med referenslakemedlet, Zocor. Tva lakemedel ar bioekvivalenta nar de bildar samma

nivaer av den aktiva substansen i kroppen. | bioekivalensstudien som lamnades in till stoéd for ansokan
jamfordes Simvastatin Vale 20mg/5ml med Zocor 20 mg tabletter. Vissa medlemsstater fann dock att

den hogre styrkan pa 40mg/5ml skulle ha anvants, i 6verensstammelse med den aktuella riktlinjen om
utredningen av bioekivalens.

Vilka slutsatser drar CHMP?

Mot bakgrund av utvarderingen av de for narvarande tillgangliga uppgifterna och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén fann CHMP att ytterligare data inte behévdes eftersom Simvastatin Vale,
baserat pa de inlamnade uppgifterna, forvantas ge jamfoérbara halter av den aktiva substansen i
kroppen som referenslakemedlet vid bada styrkor. CHMP fann darfor att nyttan med Simvastatin Vale
ar storre an riskerna och rekommenderade att godkannandet for férséljning skulle beviljas i de berdrda
medlemsstaterna.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 27 maj 2013.
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