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Kérdések és valaszok

A Lodipressin (amlodipin-bezilat) forgalomba hozatali
engedeélye iranti kérelem elutasitasa
A felulvizsgéalat eredménye

2015. januar 15-én az allatgyégyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) negativ véleményt fogadott
el, amelyben a szisztémas artérias hipertenzidoban szenvedd macskak kezelésére szant Lodipressin
gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély elutasitasat javasolta. A forgalomba hozatali
engedélyért folyamodo vallalat neve Le Vet Beheer B.V.

A kérelmez0 a vélemény felllvizsgalatat kérte. E kérelem indokainak mérlegelését kévetéen a CVMP
feltlvizsgalta az eredeti véleményt, és 2015. majus 7-én megerdsitette a forgalomba hozatali engedély
iranti kérelem elutasitasat.

Milyen tipusu gyogyszer a Lodipressin?

A Lodipressin egy amlodipin-bezilat nev(i hatéanyagot tartalmazé allatgydgyaszati készitmény.
Tabletta formajaban tervezték forgalmazni.

Milyen alkalmazéasra szantak a Lodipressin-t?
A Lodipressin-t szisztémas artérias hipertenzidoban szenvedd macskak kezelésére szantak.
Milyen hatasmechanizmust varnak a Lodipressin-tol?

Az amlodipin egy kalciumcsatorna-blokkolé. Ez azt jelenti, hogy a sejtek felszinén talalhat6 csatornakat
blokkolja, amelyeken keresztiil normalis esetben a kalcium bejut a sejtbe. A kalcium bejutasa az erek
faldban 1évl sejtekbe 6sszehlzddast valt ki. A kalcium sejtekbe tortén6é bedramlasanak csokkentése
altal az amlodipin gatolja a vérerek falanak 6sszehuzédasat, ezaltal mérsékeli a vérnyomast.
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Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Kérelme részeként a vallalat egy terepvizsgalat eredményeit mutatta be, amelyben 160 Hgmm vagy
afeletti vérnyomasu macskakat vizsgaltak. A vizsgalat két részbdl allt. Az els6 részben 19 macska vett
részt, amelyek koziil 11-et Lodipressin-nel, nyolcat pedig placebéval (hatéanyag nélkili kezelés)
kezeltek két héten keresztil. A masodik részben 23 macska kapott Lodipressin-t 16 hétig, placebo
csoport nélkal.

Melyek voltak a CVMP f6 aggalyai, amelyek az elutasitashoz vezettek?

A kezdeti értékelés idején a CVMP ugy vélte, hogy hidnyossagok mutatkoztak a terepvizsgalat
tervezésének és elvégzésének, valamint az eredmények bemutatasanak madjat illetéen. Ez azt
jelentette, hogy bar egyes bizonyitékok arra utalnak, hogy a Lodipressin hatasos a vérnyomas
csokkentésében, macskaknal a magas vérnyomas kezelése esetén a hatasossagara vonatkozéan nem
lehetett szilard kovetkeztetéseket levonni. Ezenfelil aggalyok meriltek fel, hogy a gyégyszer
biztonsagossagat nem igazoltak teljes mértékben, valamint egy megoldatlan mindségi probléma is
fennallt.

A felllvizsgalat soran a CVMP megvizsgalta egy macskagydgyaszati szakértdi csoport tanacsat. A
szakértdi csoport arra hivta fel a figyelmet, hogy bar a terepvizsgalatban egyes bizonyitékok a
vérnyomas csOkkenésére utaltak, a vizsgalat szdmos hianyossaga nem tette lehetévé annak a
kovetkeztetésnek a levonasat, miszerint macskaknal a magas vérnyomas kezelésében a Lodipressin
elényei meghaladnak a kockazatokat. Ezért a CVMP fenntartotta a forgalomba hozatali engedély
elutasitasat tartalmazo javaslatat.
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