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Denominacién comun internacional (DCI): benazepril clorhidrato

Informacion general

El benazepril clorhidrato es un profarmaco que se hidroliza in vivo a su metabolito activo,
benazeprilato. El benazeprilato es un inhibidor altamente potente y selectivo de la enzima convertidora
de la angiotensina, que impide asi la conversion de la angiotensina I inactiva en angiotensina II activa
y reduce también por tanto la sintesis de aldosterona. Fortekor y denominaciones asociadas es un
medicamento veterinario que contiene benazepril clorhidrato presentado en comprimidos aromatizados
de 2,5 mg, 5 mgy 20 mg y en comprimidos recubierto con pelicula de 5 mg y 20 mg indicados para su
empleo en perros y gatos. El producto esta indicado para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca en
perros o para el tratamiento de la nefropatia crénica en gatos y perros, y las indicaciones aprobadas y
las especies diana fueron variables entre los Estados miembros.

Debido a las decisiones divergentes adoptadas por los Estados miembros en relacion con la
autorizacién de Fortekor y denominaciones asociadas (benazepril clorhidrato 5 mg comprimido
recubierto con pelicula) y las diferencias entre los resimenes de las caracteristicas del producto
autorizados en los Estados miembros, la cuestidon fue sometida por Suecia al arbitraje del CVMP el
16 de octubre de 2009 en virtud del articulo 34(1) de la Directiva 2001/82/CE.

El procedimiento de arbitraje se inicio el 11 de noviembre de 2009. El Comité nombré a la
Dra. Karolina Térneke como ponente y al Dr. Michael Holzhauser-Alberti como ponente adjunto.

De acuerdo con los principios de los procedimientos de arbitraje en virtud del articulo 34(1) de la
Directiva 2001/82/CE, el 16 de septiembre de 2010 Suecia envid una notificacion de procedimiento de
arbitraje revisada en virtud del articulo 34(1) de la Directiva 2001/82/CE y amplié el alcance del
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procedimiento de arbitraje a todas las dosis de comprimidos y formulaciones de Fortekor y
denominaciones asociadas.

Los titulares de la autorizacion de comercializacidon presentaron alegaciones por escrito el 24 de mayo
de 2010 y el 6 de enero de 2011. Se presentaron alegaciones verbales el 4 de mayo de 2011. Con
relacidn a las alegaciones verbales de los titulares de la autorizaciéon de comercializaciéon ante el
Comité, el CVMP, en su reunién del mayo de 2011, acordd que se consultara a un grupo de expertos
especifico en cuanto a la base de pruebas cientificas para la enzima convertidora de la angiotensina en
el tratamiento de la nefropatia crénica en perros. Se celebr6 una reunién de un grupo de expertos
especifico el 10 de octubre de 2011 vy los titulares de la autorizacion de comercializacion asistieron a la
reunidn para presentar una alegacion verbal.

Sobre la base de la evaluacion de los datos actualmente disponibles y tras una consulta con el grupo
de expertos especifico, el CVMP considerd que la relacion riesgo/beneficio para Fortekor y
denominaciones asociadas sigue siendo positiva, salvo para el tratamiento de la nefropatia crénica en
perros, sujeta a la modificacion de las autorizaciones de comercializacion de conformidad con la
informacidn del producto recomendada. El Comité emitidé un dictamen positivo por mayoria el 10 de
noviembre de 2011.

La lista de nombres de los productos afectados se incluye en el anexo I. Las conclusiones cientificas se
recogen en el anexo II junto con la informacion del producto modificada en el anexo III.

La Comisidn Europea convirtié el dictamen final en una Decisién el 6 de febrero de 2012.
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