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COMITE DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO )
DICTAMEN TRAS UNA REMISION EN VIRTUD DEL APARTADO 12 DEL ARTICULO 6

Sal terbutilaminica de perindopril

Denominacion comin internacional (DCI): Perindopril

INFORMACION GENERAL*

Coversyl y sus denominaciones asociadas contienen perindopril, un conocido potente inhibidor de la
enzima conversora de la angiotensina (ECA-I) actualmente indicado para el tratamiento de la
hipertension y la insuficiencia cardiaca sintomdtica. Esta autorizado en la UE a través del
Procedimiento de Reconocimiento Mutuo (PRM) y fue comercializado primero en Francia en 1988
como Coversyl 2 y 4 mg. En la actualidad se comercializa en toda la Unién Europea y en mas de 10
paises del resto del mundo, entre ellos Estados Unidos y Japon.

El presente procedimiento de remision se refiere a una solicitud de arbitraje para una modificacion de
tipo II para una nueva indicacion: la "reduccion del riesgo de episodios cardiovasculares en pacientes
con una arteriopatia coronaria estable”. Al final del PRM, varios Estados miembros discrepaban
sobre una redaccion de la indicacion que reflejara adecuadamente los datos clinicos presentados por la
compaiiia, y los Paises Bajos notificaron al CHMP el 17 de marzo de 2005 una remision oficial para
arbritraje de acuerdo con lo contemplado en el Reglamento de la Comision CE n° 1084/2003,
modificado.

El procedimiento de arbitraje fue debatido e iniciado por el CHMP en su sesion plenaria de abril de
2005, y se designaron un ponente (Dr. Gonzalo Calvo Rojas) y un coponente (Dr. Gottfried Kreutz).
Los puntos de conflicto se referian a la inclusion de un grupo concreto de pacientes revascularizados
en la indicacion propuesta, la justificacion del efecto beneficioso del perindopril mas alla de la simple
reduccion del riesgo de infarto de miocardio y una justificacion global de la indicacion solicitada
basada en los resultados de la literatura publicada al respecto sobre otros ECA-I en cuanto a los
pacientes que han de incluirse y los objetivos de la terapia. La compaiiia respondid a estos puntos el 20
de mayo de 2005.

Basandose en la evaluacion de los datos disponibles y en los informes de evaluacion de los
(co)ponentes, el CHMP emitio su dictamen el 27 de julio de 2005 recomendando la modificacion de
las autorizaciones de comercializacion para afiadir la siguiente indicacion:

Arteriopatia coronaria estable:

Reduccion del riesgo de episodios cardiovasculares en pacientes con un historial de arteriopatia
coronaria estable o revascularizacion.

La lista de nombres del producto concernidos figura en el Anexo I. Las conclusiones cientificas se
proporcionan en el Anexo II, junto con el Resumen de las Caracteristicas del Producto modificado que
figura en el Anexo III.

La Comision Europea convirti6 el dictamen final en una Decision el 7 de noviembre de 2005.
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Notas:
La informacion suministrada en este documento y sus anexos reflejan solo el dictamen del CHMP
fechado el 27 de julio de 2005.

Las autoridades competentes de los Estados miembros efectuaran controles regulares del producto.
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