Wc European Medicines Agency

Evaluation of Medicines for Human Use

London, 2008. november 14.
EMEA/CHMP/633340/2008

EMBERI FELHASZNALASRA SZANT GYOGYSZEREK BIZOTTSAGA
(CHMP)

VELEMENY A 29. CIKK (4) BEKEZDESE' SZERINTI BETERJESZTESROL
Lisonorm és kapcsolodo nevek

Nemzetkozi szabadnév (INN): lisinopril + amlodipine

HATTER-INFORMACIO

A Lisonorm tabletta 5 mg amlodipint/10 mg lizinoprilt tartalmazo, vérnyomascsokkentd szer, amely
az ugyanilyen adagban egyidejiileg alkalmazott lizinopril €s amlodipin mellett megfelelden beallitott
vérnyomasu betegek szamara javallt.

A Richter Gedeon Rt. a Lisonormra nemzeti forgalomba hozatali engedélyt kapott, amelyet
Bulgaridban 2006. december 29-én, Bulgaria Eur6pai Unidhoz vald csatlakozasa elott engedélyeztek.

A Richter Gedeon Rt. a kdlesonos elismerési eljaras keretében a Lisonormra forgalomba hozatali
engedély iranti kérelmet nyujtott be a Magyarorszagon 2004. aprilis 30-an kiadott forgalomba hozatali
enged¢ly alapjan. A koélcsonds elismerési eljaras 2007. augusztus 3-an indult.

A referencia tagallam Magyarorszag volt, az érintett tagallamok pedig a Cseh Koztarsasag,
Esztorszag, Magyarorszag, Litvania, Lettorszag, Lengyelorszag, Romania és Szlovakia. Ezek a
tagallamok nem tudtak megéallapodésra jutni a referencia tagallam altal kiadott forgalomba hozatali
engedély kolesonos elismerésérdl.

Az Cseh Koztarsasag és Lettorszag 2008. februar 1-jén beterjesztést nyujtott be az EMEA-hoz a
nézeteltérés okairdl. A felmeriilt aggalyok a biologiai egyenértékiiség hivatalos bizonyitasahoz és a
széles korii terapias tapasztalat hianyahoz kapcsolodtak, és azokat potencialisan stlyos
kozegészségiigyi kockazatnak tekintették.

A dont6birosagi eljaras 2008. februar 21-én kezdddott a kérdések listajanak elfogadasaval. Az eléadod
dr. Ondrej Slanat (CZ), a tarsel6ado pedig Borvendég Janos professzor (HU) volt. A forgalomba
hozatali engedély jogosultja 2008. junius 2-an irdsbeli magyarazattal szolgalt.

A CHMP a 2008. juliusi iilésén a benyujtott adatok 0sszessége €s a bizottsagban folytatott tudomanyos
vita figyelembevételével azon a véleményen volt, hogy a Lisonorm haszon/kockézat aranya kedvezd,
¢és a Cseh Koztarsasag €s Lettorszag altal emelt kifogasok nem akadalyozhatjak a forgalomba hozatali
engedély kiadasat. A referencia tagallamban érvényes alkalmazasi eldirast, cimkézést és
betegtdjékoztatot modositani kell. 2008. julius 24-én megegyezéssel pozitiv véleményt fogadtak el.

Az érintett készitmények megnevezésének felsorolasa az I. mellékletben szerepel. A tudomanyos
kovetkeztetések a I1. mellékletben talalhatok, az alkalmazasi eldiras pedig a II1. mellékletben szerepel.

A végleges véleményrdl az Eurdpai Bizottsag 2008. november 12-én fogadott el hatarozatot.

! A médositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése.
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