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HATTERINFORMACIO*

A Coversyl és hasonld nevil termékek perindoprilt tartalmaznak, amely egy jol ismert, hatékony,
angiotenzin-konvertald enzim inhibitor (ACE-I), mely jelenleg hipertenzio és szimptomatikus
szivelégtelenség kezelésére javallott. Az EU-ban a kolesonos elismerési eljaras (Mutual Recognition
Procedure, MRP) keretében engedélyezték, és eloszor 1988-ban, Franciaorszagban forgalmaztak,
Coversyl néven, 2 és 4 mg-os valtozatban. Jelenleg az Europai Unid egész teriiletén, illetve a vilag
tobb mint 10 orszagaban forgalmazzak, koztiik az Egyesiilt Allamokban és Japanban.

Ez a beterjesztési eljaras egy II. tipusu valtozatra vonatkozé dont6birdsagi eljaras iranti kérelemmel
kapcsolatos, melynek targya egy 1j javallat, a ,kardiovaszkularis események kockazatanak
csokkentése  stabil szivkoszoruér-megbetegedésben szenveds betegeknél”. A kolcsonds elismerési
eljaras végén tobb tagallam kozt vita bontakozott ki a javallat megfogalmazasat illetden, hogy az
megfelel6 médon tikkrozze a vallalat altal benytjtott klinikai adatokat, és 2005. marcius 17-én
Hollandia a moédositott 2003/1084/EK bizottsagi rendelet 6. cikke (12) bekezdésének megfeleld
dontébirosagi eljaras iranti kérelem hivatalos beterjesztésrdl tajékoztatta a CHMP-t.

A dont6birosagi eljarast a CHMP 2005. aprilisi plenaris {ilésén megyvitattak és kezdeményezték, és egy
eléadot (Dr Gonzalo Calvo Rojas), illetve tarseléadot (Dr. Gottfried Kreutz) jeldltek ki. Az azonositott
kérdések a kovetkezokre vonatkoztak: a revascularisation atesett betegek egy adott csoportjanak az
ajanlott javallatba valo belefoglalasa, a perindopril a myocardialis infarktus egyszerli csokkentésén
tulmend, jotékony hatdsanak indoklasa, és az igényelt javallat teljes kort indoklasa az egyéb ACE-I-
kkel kapcsolatban publikalt vonatkozd szakirodalom eredményeinek alapjan, a javallat érvényességi
korébe vonandd betegek és a terapia céljainak vonatkozasaban. A vallalat 2005. majus 20-an valaszolt
ezekre a kérdésekre.

A rendelkezésre 4116 adatok és a (tars)el6adok értékelési jelentései alapjan a CHMP 2005. julius 27-én
véleményt fogadott el, melyben javasolta a forgalomba hozatali engedély modositasat a kovetkezo uj
javallat hozzaadasaval:

Stabil szivkoszoruér-megbetegedés:

A szivmiikédéssel kapcsolatos események kockdzatanak csokkentése myocardialis infarktuson és/vagy
revascularisation datesett betegeknél.

Az érintett termékek neveinek felsorolasa az 1. mellékletben talalhatd. A tudomanyos kovetkeztetések
a II. mellékletben, a termékjellemzok modositott dsszefoglalasa pedig a II1. mellékletben talalhato.
A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag 2005. november 7-i hatarozata tartalmazza.
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Megjegyzések:
A jelen dokumentumban és mellékletekben ko6zolt informacié csak a CHMP 2005. julius 27-i
véleményét tiikrozi.

A tagallami illetékes hatosagok a készitményt a tovabbiakban is rendszeresen feliilvizsgaljak.
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