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Fragor och svar om Valebo och associerade namn
(tabletter innehallande 70 mg alendronsyra och kapslar
innehallande 1 mikrogram alfakalcidol)

Resultat av ett forfarande enligt artikel 29.4 i direktiv 2001/83/EG

Den 19 december 2013 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten ett skiljedomsforfarande efter
en oenighet mellan EU:s medlemsstater betraffande godkdnnandet av lakemedlet Valebo.
Myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Valebo &ar storre an dess
risker och att godkdnnandet for forsaljning kan beviljas i Tyskland och i féljande medlemsstater i EU:
Belgien, Bulgarien, Danmark, Frankrike, Irland, Nederlanderna, Portugal, Slovakien, Slovenien,
Spanien, Storbritannien, Ungern och Osterrike.

Vad ar Valebo?

Valebo ar en kombination av tabletter som innehaller 70 mg alendronsyra och kapslar innehallande
1 mikrogram alfakalcidol. Det anvands for att behandla osteoporos (en sjukdom som ger benskoérhet)
hos kvinnor som har gatt igenom klimakteriet.

Alendronsyra ar en bisfosfonat som har anvants fér osteoporos sedan mitten av 1990-talet. Det saktar
ner effekten av osteoklasterna, cellerna som har hand om benvavnadens nedbrytning. Nar effekten av
dessa celler blockeras minskar férlusten av benvavnad.

Alfakalcidol ar en typ av D-vitamin (en "D-vitamin-analog”), som behdvs for att kalcium ska tas upp
och normal benvavnad bildas. Alfakalcidol har anvants i manga ar av kvinnor som har gatt igenom
klimakteriet.

Varfor granskades Valebo?

TEVA Pharma B.V. anstkte om ett decentraliserat forfarande for Valebo hos den tyska
lakemedelsmyndigheten. Detta ar ett forfarande vid vilket en medlemsstat ("referensmedlemsstaten”, i
detta fall Tyskland) granskar ett lakemedel i syfte att bevilja ett godkdnnande for forséljning som ska
galla bade i referensmedlemsstaten och i andra medlemsstater (de "berérda medlemsstaterna”, i detta
fall Belgien, Bulgarien, Danmark, Frankrike, Irland, Nederlanderna, Portugal, Slovakien, Slovenien,
Spanien, Storbritannien, Ungern och Osterrike).
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Medlemsstaterna lyckades dock inte sluta ett avtal och Tysklands lakemedelsmyndighet hanskot
arendet till CHMP for skiljedom den 28 februari.

Grunderna till hanskjutningen var farhagor fran Spanien 6ver att lampliga data inte hade lamnats in till
stod for ett yttrande som skulle ingd i indikationen for Valebo (i avsnitt 4.1 i produktresumén) om att
alfakalcidol minskar fallfrekvensen hos aldre personer.

Vilka slutsatser drar CHMP?

Mot bakgrund av utvarderingen av de fér narvarande tillgangliga uppgifterna och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén drog CHMP slutsatsen att godkannandet for férsaljning av Valebo bor
beviljas i alla ber6rda medlemsstater for behandling av postmenopausala kvinnor med osteoporos. Men
aven om alfakalcidol i vissa kliniska studier har visats minska fallfrekvensen hos aldre personer fann
kommittén att denna information bor inga i avsnitt 5.1 i produktresumén (och inte i avsnitt 4.1).

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 10 mars 2014.
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