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Otazky a odpovédi

Zamitnuti registrace pripravku Lodipressin (amlodipin
besylat)

Vysledek prezkoumani

Dne 15. ledna 2015 Vybor pro veterinarni |écivé pripravky (CVMP) pfijal zaporné stanovisko ve véci
registrace IéCivého pripravku Lodipressin uréeného k léCbé systémové arterialni hypertenze u kocek a
doporudil registraci tohoto pfipravku zamitnout. Zadost o registraci podala spole¢nost Le Vet Beheer
B.V.

Zadatel pozadal o prezkoumani stanoviska. Vybor CVMP poté, co posoudil diivody tohoto pozadavku,
opétovné pFezkoumal své plvodni stanovisko a dne 7. kvétna 2015 potvrdil zamitnuti registrace.

Co je Lodipressin?

Lodipressin je veterinarni 1éCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku amlodipin besylat. K dispozici
meél byt ve formé tablet.

K cemu mél byt pripravek Lodipressin pouzivan?

Pripravek Lodipressin mél byt pouzivan k 1é¢bé kocek se systémovou arteridlni hypertenzi (vysoky
krevni tlak).

Jak by mél pripravek Lodipressin plisobit?

Amlodipin je blokator vapnikovych kanalQ. To znamena, Ze blokuje kanaly na povrchu bunék, kterymi
za obvyklych podminek vstupuje do bunék vapnik. Pokud vapnik vstoupi do bunék ve sténach krevnich
cév, zplsobi tim jejich stazeni. Omezenim vstupu vapniku do téchto bunék zabrariuje amlodipin
kontrakci krevnich cév, a tim snizuje krevni tlak.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Jako soucast Zadosti predlozila spolecnost vysledky ze studie provadéné v terénnich podminkach, ktera
zahrnovala kocky s krevnim tlakem 160 mmHg a vyssim. Studie méla dvé ¢asti, Uvodni ¢ast
zahrnovala 19 kocek, z nichz 11 bylo IéCeno pfipravkem Lodipressin a 8 uzivalo placebo (IéCbu
net&innym pFipravkem) po dobu dvou tydnd. V druhé &asti byl pripravek Lodipressin podavan 23
ko¢kdm po dobu 16 tydn{ bez skupiny uZivajici placebo.

Jaké byly hlavni diivody, které vedly vybor CVMP k zamitnuti registrace?

V dobé& vychoziho hodnoceni vybor CVMP dospél k zavéru, Ze ve zplsobu, jakym byla studie provadéna
v terénnich podminkach navrzena a provedena, a zplsobu pFedlozeni vysledk( byly nedostatky. To
znamena, ze ackoli existuji urcité dikazy, ze pFipravek Lodipressin dokaze G&inné snizit krevni tlak,
nebylo moZné vyvodit zadné jednoznacné zaveéry ohledné jeho Ucinnosti v 1é¢bé vysokého krevniho
tlaku u ko&ek. Navic vznikly obavy, Ze bezpeénost |é&ivého ptipravku nebyla pIné prokazéna, a zlstal
jeden nevyreseny problém tykajici se kvality.

B&hem prezkoumani vybor CVMP posoudil doporuéeni skupiny odbornikd na lé&ivé pFipravky pro kocky.
Z doporuéeni skupiny odbornikl vyplyva, ze ackoliv ze studie provadéné v terénnich podminkéach
vyplyvaji ur¢ité diikazy o snizeni krevniho tlaku, mnohé nedostatky ve studii neumoznily ucinit zavér,
Ze prinosy pripravku Lodipressin v 1éCbé vysokého krevniho tlaku u kocek prevysuji jeho rizika. Vybor
CVMP proto trval na svém doporuceni registraci zamitnout.
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