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STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CL. 29 ODST. 4!
Lisonorm a pripravky souvisejicich nazva

Mezinarodni nechranény nazev (INN): lisinopril + amlodipin

PODKLADOVE INFORMACE

Tableta pfipravku Lisonorm obsahuje 5 mg amlodipinu / 10 mg lisinoprilu a je uréena pro pacienty,
jejichz krevni tlak je ptfimétené regulovan lisinoprilem a amlodipinem v souc¢asn¢ podavanych
a shodnych davkach.

Spolecnost Gedeon Richter Plc ziskala vnitrostatni rozhodnuti o registraci pro pipravek Lisonorm,
ktery byl v Bulharsku schvalen dne 29. prosince 2006, tedy predtim, nez Bulharsko vstoupilo do
Evropské unie.

Spolecnost Gedeon Richter Plc ptedlozila Zadost o registraci prostfednictvim postupu vzajemného
uznévani pro pfipravek Lisonorm na zaklad€ rozhodnuti o registraci udéleného Mad’arskem dne
30. dubna 2004. Postup vzajemného uznavani byl zahajen dne 3. srpna 2007.

Referenénim ¢lenskym statem bylo Mad’arsko a dotéenymi lenskymi staty byly Ceska republika,
Estonsko, Litva, LotySsko, Mad’arsko, Polsko, Rumunsko a Slovenska republika. Tyto ¢lenské staty
nedokazaly ve véci vzajemného uznani rozhodnuti o registraci udéleného referencnim clenskym
statem dospét k dohodg.

Ceska republika a Loty$sko predlozily divody neshody agentufe EMEA dne 1. inora 2008. Obavy se
tykaly formalniho dtikazu bioekvivalence a nedostatku §irsi terapeutické zkusenosti, coz bylo
povazovano za mozné zavazné riziko pro vefejné zdravi.

Arbitrazni fizeni bylo zah4djeno dne 21. tinora 2008 pfijetim seznamu otazek. Zpravodajem byl
jmenovan Dr. Ondfej Slanat (CZ) a spoluzpravodajem prof. Janos Borvendég (HU). Drzitel
rozhodnuti o registraci piedlozil pisemna vysvétleni dne 2. cervna 2008.

V priibéhu svého zasedani v cervenci 2008 dospél vybor CHMP na zaklad€ vSech predlozenych tdaji
a védeckych diskusi v rdmci vyboru k ndzoru, ze pomér ptfinost a rizik je pro ptipravek Lisonorm
piiznivy a Ze namitky vznesené Ceskou republikou a Loty$skem by nemély zabranit udéleni
rozhodnuti o registraci. Znéni souhrnu udajti o ptipravku, oznaceni na obalu a piibalovych informaci
referen¢niho ¢lenského statu by mélo byt upraveno. Dne 24. cervence 2008 bylo vzajemnou shodou
pfijato kladné stanovisko.

Seznam nazvi 1é¢ivého piipravku je uveden v piiloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v piiloze Il a
souhrn daja o ptipravku v ptiloze III.

! Ustanoveni ¢l. 29 odst. 4 smérnice 2001/83/ES v platném znéni.
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Konec¢né stanovisko bylo piepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 12. listopadu 2008.
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