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Gutachten im Nachgang zu einem Verfahren geman
Artikel 34! fir Fortekor und zugehdrige Bezeichnungen
Internationaler Freiname (INN): Benazeprilhydrochlorid

Hintergrundinformationen

Benazeprilhydrochlorid ist ein Pro-Pharmakon, das in vivo in seinen aktiven Metaboliten Benazeprilat
hydrolysiert wird. Benazeprilat ist ein hochwirksamer und selektiver Inhibitor des Angiotensin-
konvertierenden Enzyms und verhindert so die Umwandlung von inaktivem Angiotensin I zu aktivem
Angiotensin II und reduziert damit auch die Synthese von Aldosteron. Fortekor und zugehdérige
Bezeichnungen ist ein Tierarzneimittel, das Benazeprilhydrochlorid enthalt und als 2,5 mg, 5 mg und
20 mg aromatisierte Tabletten und 5 mg und 20 mg Filmtabletten zur Anwendung bei Hunden und
Katzen erhaltlich ist. Das Arzneimittel ist zur Behandlung der Herzinsuffizienz bei Hunden und/oder
Behandlung der chronischen Nierenerkrankung bei Katzen und Hunden angezeigt, und die
zugelassenen Indikationen und Zieltierarten variierten zwischen den Mitgliedstaaten.

Aufgrund der divergierenden Entscheidungen der Mitgliedstaaten lber die Zulassung von Fortekor und
zugehorige Bezeichnungen (5 mg Benazeprilhydrochlorid Filmtablette) und die Unterschiede zwischen
der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, wie in den Mitgliedstaaten zugelassen, verwies
Schweden die Angelegenheit am 16. Oktober 2009 gemaf Artikel 34 Absatz 1 der Richtlinie
2001/82/EG an den CVMP.

Das Befassungsverfahren wurde am 11. November 2009 eingeleitet. Der Ausschuss ernannte
Dr. Karolina Térneke als Berichterstatterin und Dr. Michael Holzhauser-Alberti als Mitberichterstatter.

Im Einklang mit den Grundsatzen der Verfahren nach Artikel 34 Absatz 1 der Richtlinie 2001/82/EG
Ubermittelte Schweden am 16. September 2010 eine Uberarbeitete Mitteilung Uber eine Befassung
gemaf Artikel 34 Absatz 1 der Richtlinie 2001/82/EG und erweiterte den Anwendungsbereich des
Befassungsverfahrens auf alle Tablettenstdrken und Formulierungen von Fortekor und zugehérige
Bezeichnungen.

! Artikel 34 der Richtlinie 2001/82/EG
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Schriftliche Erklarungen der Inhaber der Genehmigungen fir das Inverkehrbringen wurden am

24. Mai 2010 und 6. Januar 2011 vorgelegt. Mindliche Erklarungen wurden am 4. Mai 2011
abgegeben. Zusatzlich zu den miindlichen Erklarungen der Inhaber der Genehmigungen flir das
Inverkehrbringen vor dem Ausschuss, einigte sich der CVMP auf seiner Sitzung im Mai 2011 darauf,
dass eine Ad-hoc-Expertengruppe hinsichtlich der wissenschaftlichen Beweise fiir Inhibitoren des
Angiotensin-konvertierenden Enzyms bei der Behandlung der chronischen Nierenerkrankungen bei
Hunden konsultiert werden sollte. Eine Sitzung der Ad-hoc-Expertengruppe fand am 10. Oktober 2011
statt, und die Inhaber der Genehmigungen fir das Inverkehrbringen nahmen an der Sitzung teil, um
mindliche Erkléarungen abzugeben.

Auf der Grundlage der Beurteilung der derzeit verfiigbaren Daten und der Konsultation mit der Ad-hoc-
Expertengruppe vertrat der CVMP die Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis fir Fortekor und
zugehorige Bezeichnungen, auBer bei der chronischen Nierenerkrankung bei Hunden und vorbehaltlich
der Anderung der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen gemaB den empfohlenen
Produktinformationen positiv bleibt. Der Ausschuss nahm am 10. November 2011 mehrheitlich ein
positives Gutachten an.

Das Verzeichnis der betroffenen Bezeichnungen des Tierarzneimittels ist in Anhang I enthalten.
Anhang II enthélt die wissenschaftlichen Schlussfolgerungen und Anhang III die geanderten
Produktinformationen.

Das endglltige Gutachten wurde von der Europdischen Kommission am 6. Februar 2012 in eine
Entscheidung umgewandelt.
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