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VYBOR PRO HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY
STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CL. 6 ODST. 12

Terc. butalaminova stil perindoprilu

Mezinarodni nechranény nazev (INN): Perindopril

PODKLADOVE INFORMACE*

Coversyl a souvisejici ptipravky obsahuji perindopril, dobfe znamy, siln€ Gcinny inhibitor enzymu
konvertujiciho angiotenzin (ACE-I), v soucasné dobé ureny k 1é¢bé hypertenze a symptomatického
selhani srdce. Pripravek je zaregistrovan v celé¢ Evropé v ramci postupu vzajemného uznavani a
poprvé byl uveden na trh ve Francii v roce 1988 pod nazvem Coversyl 2 a 4 mg. V soucasné dob¢ je k
dispozici na trhu v celé Evropské unii a celosvétove ve vice nez 10 zemich, véetné USA a Japonska.

Tato posuzovaci procedura souvisi s zadosti o arbitraz, tykajici se zmény typu II — nové indikace -
“omezeni rizika kardiovaskularnich prihod u pacientii se stabilizovanym onemocnénim korondrni
tepny”. V zavéru postupu vzajemného uznavani doslo k rozporu mezi jednotlivymi Clenskymi staty,
pokud jde o formulaci indikace tak, aby dostatecné odrazela klinické idaje poskytnuté spolecnosti, a
Nizozemsko dne 17.3.2005 informovalo vybor CHMP, Ze doslo k oficialnimu predlozeni zalezitosti k
arbitrazi v souladu s ¢lankem 6, odst. 2 natfizeni Komise (ES) ¢. 1084/2003, v platném znéni.

Arbitrazni fizeni bylo projednavano a zahajeno vyborem CHMP na jeho plenarnim zasedani v dubnu
2005, na kterém doslo rovnéz ke jmenovani zpravodaje (Dr. Gonzalo Calvo Rojas) a spoluzpravodaje
(Dr. Gottfried Kreutz). Otazky k projednani se tykaly zahrnuti specifické skupiny revaskularizovanych
pacientti do navrhované indikace, zdivodnéni pfinosu perindoprilu nad ramec pouhého snizZeni rizika
infarktu myokardu a celkového zdivodnéni pozadované indikace, zalozené na vysledcich uvedenych
v souvisejici literatuie o dalSich ACE-I, a to pokud jde o pacienty, kteti by do této indikace méli byt
zahrnuti, a o cile 1é¢by. K t€émto otazkam se spolec¢nost vyjadiila dne 20. kvétna 2005.

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych udaji a na zakladé hodnoticich zprav zpravodaje a
spoluzpravodaje prijal dne 27. ¢ervence 2005 vybor CHMP stanovisko, ve kterém doporucuje provést
zmeény v registraci, a sice pfiddnim nové indikace:

Stabilizované onemocnéni korondrni tepny:

Snizeni rizika srdecnich prihod u pacienti s infarktem myokardu a/nebo s revaskularizaci v anamnéze.

Seznam dotenych nazva pripravku je uveden v pfiloze I. Védecké zavéry jsou obsazeny v priloze II a
doplnény Souhrn udajii o ptipravku v priloze III.
Konecéné stanovisko bylo piepracovano na rozhodnuti Evropské komise dne 7. listopadu 2005.

Poznamky:
Informace uvedené v tomto dokumentu a v ptilohach odrazeji pouze stanovisko vyboru CHMP ze dne

27. ¢ervence 2005.

Pfislusné organy clenskych stat budou ptipravek nadale pravidelné posuzovat.
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