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34! artiklan mukaiseen menettelyyn liittyva lausunto
valmisteesta Fortekor seka sen rinnakkaisnimista
Kansainvalinen yleisnimi (INN): benatsepriilihydrokloridi

Taustatietoa

Benatsepriilihydrokloridi on aihioladake, joka hydrolysoituu in vivo aktiiviseksi metaboliitikseen,
benatseprilaatiksi. Benatseprilaatti on erittdin tehokas ja selektiivinen angiotensiinia konvertoivan
entsyymin estaja. Se estaa inaktiivisen angiotensiini I:n muuttumisen aktiiviseksi angiotensiini II:ksi ja
vdhentaa siten aldosteronin synteesia. Fortekor ja sen rinnakkaisnimet ovat eldinlddkevalmisteita,
jotka sisaltavat benatsepriilihydrokloridia. Niitd on saatavana makuaineella taydennettyina 2,5 mg:n,

5 mg:n ja 20 mg:n tabletteina seka 5 mg:n ja 20 mg:n kalvopaallysteisina tabletteina. Valmiste on
tarkoitettu koirille ja kissoille. Tuote on tarkoitettu koirien sydamen vajaatoiminnan hoitoon ja/tai
kissojen ja koirien kroonisen munuaisten vajaatoiminnan hoitoon. Hyvaksytyt hoitoaiheet ja
kohde-eldinlajit vaihtelivat jasenvaltioittain.

Koska jasenvaltioiden hyvaksymat Fortekoria ja sen rinnakkaisnimia (5 mg:n kalvopaallysteiset
benatsepriilihydrokloriditabletit) koskevat myyntilupapaatékset eroavat toisistaan ja koska tuotteen
hyvaksytyissa valmisteyhteenvedoissa on jasenvaltiokohtaisia eroja, Ruotsi siirsi asian
eldinlaakekomitealle 16. lokakuuta 2009 direktiivin 2001/82/EY 34 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Menettely kdynnistyi 11. marraskuuta 2009. Esittelijaksi nimitettiin tri Karolina Térneke ja avustavaksi
esittelijaksi tri Michael Holzhauser-Alberti.

Direktiivin 2001/82/EY 34 artiklan 1 kohdan periaatteiden mukaisesti Ruotsi lahetti direktiivin
2001/82/EY 34 artiklan 1 kohdan mukaisesti korjatun lausuntopyyntéilmoituksen 16. syyskuuta 2010.
Siina lausuntopyyntémenettely laajennettiin koskemaan kaikkia Fortekorin ja sen rinnakkaisnimien
tablettivahvuuksia ja formulaatioita.

! Direktiivin 2001/82/EY artikla 34
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Myyntiluvan haltijat toimittivat kirjalliset selvitykset 24. toukokuuta 2010 ja 6. tammikuuta 2011.
Suulliset selonteot annettiin 4. toukokuuta 2011. Myyntiluvan haltijoiden komitealle antamien
suullisten selontekojen lisdksi eldinlddkekomitea paatti toukokuun 2011 kokouksessaan konsultoida
my®6s ad hoc -asiantuntijaryhmaa koskien tieteellista todistuspohjaa, johon koirien kroonisen
munuaisten vajaatoiminnan hoito angiotensiinia konvertoivan entsyymin estdjilla perustuu.

Ad hoc -asiantuntijaryhma kokoontui 10. lokakuuta 2011, ja myyntiluvan haltijat osallistuivat
kokoukseen suullisia selontekoja varten.

Kaytettavissa olevien tietojen arvioinnin seka liséksi ad hoc -asiantuntijaryhman konsultoinnin
perusteella eldinladkekomitea katsoi, etta Fortekolin ja muiden kauppanimien riski-hy6tysuhde on
edelleen positiivinen, paitsi koirien kroonisen munuaisten vajaatoiminnan osalta, edellyttaen, etta
myyntiluvat muutetaan suositeltujen tuotetietojen mukaisesti. Komitea hyvaksyi asiasta enemmistona
myodnteisen lausunnon 10. marraskuuta 2011.

Kyseisten kauppanimien luettelo on liitteessa I. Tieteelliset johtopdatdkset on esitetty liitteessa II ja
muutetut tuotetiedot ovat liitteessa III.

Euroopan komissio muutti lopullisen lausunnon paatékseksi 6. helmikuuta 2012.
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