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Kysymyksia ja vastauksia

Laakevalmisteen Lodipressin (amlodipiinibesilaatti)
myyntilupahakemuksen epdaminen
Uudelleenarvioinnin tulos

Elainlaakekomitea (CVMP) antoi 15. tammikuuta 2015 kielteisen lausunnon, jossa se suositteli
myyntiluvan epdamisté kissojen systeemisen valtimohypertension hoitoon tarkoitetulta Lodipressin-
ladkevalmisteelta. Myyntilupaa hakenut yhtié on Le Vet Beheer B.V.

Hakija pyysi, etta lausuntoa tarkasteltaisiin uudestaan. Tutkittuaan pyynnon perustelut
elainlaakekomitea kasitteli asian uudelleen ja vahvisti myyntiluvan epdamisen 7. toukokuuta 2015.

Mita Lodipressin on?

Lodipressin on elainlaakevalmiste, jonka vaikuttava aine on amlodipiinibesilaatti. Ladkevalmistetta oli
tarkoitus saada tabletteina.

Mihin Lodipressinia oli tarkoitus kayttaa?

Lodipressinia oli tarkoitus kayttad kissojen systeemisen valtimoverenpaineen (korkean verenpaineen)
hoitoon.

Miten Lodipressinin odotettiin vaikuttavan?

Amlodipiini on kalsiumkanavan salpaaja. Se salpaa solujen pinnalla olevat kanavat, joiden kautta
kalsiumionit normaalisti paasevat soluihin. Kun kalsium paasee verisuonten seinamien soluihin,
verisuonet supistuvat. Hillitsemalla kalsiumin virtausta naihin soluihin amlodipiini estda verisuonten
seinamia supistumasta, jolloin verenpaine laskee.

Mit& asiakirjoja yhtio on esittanyt laakevirastolle hakemuksensa tueksi?

Osana hakemustaan yhtio esitti tulokset kenttatutkimuksesta, joka oli tehty kissoilla, joiden
verenpaine oli vahintdan 160 mm/Hg. Tutkimuksessa oli kaksi osaa. Ensimmainen osa kasitti 19
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kissaa, joista 11:ta hoidettiin Lodipressinilla, ja kahdeksan kissaa sai lumelaaketta kahden viikon ajan.
Toisessa osassa 23 kissaa sai Lodipressinia 16 viikon ajan, eika lumeldakeryhmaa ollut.

Mitk&a olivat elainladkekomitean tarkeimmat epaamiseen johtaneet
huolenaiheet?

Ensimmaisen arvioinnin aikaan elainladkekomitea katsoi, etta kenttatutkimuksen suunnittelu- ja
toteutustavassa seka tulosten esittamistavassa oli puutteita Tama tarkoittaa, etta vaikka Lodipressin
verenpainetta laskevasta tehosta oli jonkin verran nayttéa, sen tehosta kissojen korkean verenpaineen
hoidossa ei kuitenkaan voitu tehdéa varmoja paatelmia. Lisaksi oli huolenaiheita siita, ettei ladkkeen
turvallisuutta ollut osoitettu taysin, ja myds yksi laatuongelma oli ratkaisematta.

Uudelleenkasittelyn aikana eldainladkekomitea pyysi neuvoa kissalaaketieteen asiantuntijaryhmalta.
Asiantuntijaryhma katsoi, etté vaikka kenttatutkimuksesta oli saatu jonkin verran nayttoa
verenpaineen alenemisesta, tutkimuksessa oli lukuisia puutteita, joiden vuoksi ei voitu paatella, etta
Lodipressinin hyoddyt kissojen korkean verenpaineen hoidossa ylittéisivat riskit. N&in ollen
elainlaakekomitea toisti suosituksensa, ettd myyntilupa olisi evattava.

Ladkevalmisteen Lodipressin (amlodipiinibesilaatti) myyntilupahakemuksen epaaminen
EMA/55773/2016 Sivu 2/2



	Mitä Lodipressin on?
	Mihin Lodipressinia oli tarkoitus käyttää?
	Miten Lodipressinin odotettiin vaikuttavan?
	Mitä asiakirjoja yhtiö on esittänyt lääkevirastolle hakemuksensa tueksi?
	Mitkä olivat eläinlääkekomitean tärkeimmät epäämiseen johtaneet huolenaiheet?

