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ZMONEMS SKIRTU VAISTU KOMITETAS
NUOMONE, PATEIKTA PO KREIPIMOSI PROCEDUROS PAGAL 6 STRAIPSNIO 12
DAL]

Perindoprilio tert-butilamino druska

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): Perindoprilis

PAGRINDINE INFORMACIJA*

Coversyl ir susijusiy pavadinimy vaistiniy preparaty sudétyje yra perindoprilio, gerai zinomo stipraus
angiotenzing keiciancio fermento inhibitoriaus (ACE-I), kuris §iuo metu skiriamas hipertenzijos ir
simptominio Sirdies nepakankamumo gydymui. Leidimas vaistui ES iSduotas pagal abipusio
pripazinimo procediira (APP) ir $is vaistas visy pirma buvo parduodamas Pranciizijoje 1988 m. kaip 2
ir 4 mg Coversyl vaistinis preparatas. Siuo metu jis parduodamas visy Europos Sajungos $aliy rinkose
ir daugiau kaip 10 pasaulio Saliy, jskaitant JAV bei Japonija.

Si kreipimosi procedira vykdoma dél paraiskos arbitrazui, susijusios su II tipo variacija dél naujos
indikacijos, skiriant vaista ,,pacienty, serganciy stabilia vainikiniy arterijy liga, Sirdies ir kraujagysliy
sutrikimy rizikos mazinimui. Abipusio pripaZinimo procediiros pabaigoje nesutapo jvairiy valstybiy
nariy nuomonés dél indikacijos formuluotés, tiksliai atspindincios bendrovés pateiktus klinikinius
duomenis. 2005 m. kovo 17 d. Nyderlandai CHMP informavo apie oficialy kreipimasi dél arbitrazo
pagal Komisijos Reglamento (EB) Nr. 1084/2003 su pakeitimais 6 straipsnio 12 dalj.

CHMP arbitrazo procediira apsvarsté ir pradéjo savo 2005 m. balandzio ménesio plenariniame
posédyje. Pranesé¢jais buvo paskirti Dr. Gonzalo Calvo Rojas ir Dr. Gottfried Kreutz.Svarstomi
klausimai buvo susije¢ su specialios pacienty, kuriems buvo atlikta revaskulizacija, grupés itraukimu |
sillomg indikacija, teigiamo perindoprilio poveikio, ne tik mazinant miokardo infarkto pavoju,
pagrindimu, ir su bendru nurodytos indikacijos, pagristos aktualios paskelbtos literatiiros apie kitus
ACE-I rezultatais dél pacienty, kuriuos reikia jtraukti | indikacija, ir gydymo tiksly,
pagrindimu.Bendrové dél Siy punkty atsakymus pateiké 2005 m. geguzés 20 d.

CHMP, remdamasis §iuo metu turimais duomenimis ir prane$éjy ivertinimo praneSimais, 2005 m.
liepos 27 d. priémé nuomong, kuria rekomenduojama pakeisti registravimo liudijima, itraukiant $ia
nauja indikacija:

Stabili vainikiniy arterijy liga:

Pacienty, anksciau sirgusiy miokardiniu infarktu ir (arba) kuriems buvo atlikta revaskulizacija,
Sirdies priepuoliy pavojui mazinti.

Susijusiy vaisty pavadinimy sarasas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados nurodytos II priede, o I1I
priede pateikiama i§ dalies pakeista preparato charakteristiky santrauka.
Galutiné nuomoné buvo pateikta kaip 2005 m. lapkricio 7 d. Europos Komisijos sprendimas.
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Pastabos:
Siame dokumente ir prieduose pateikta informacija atspindi tik 2005 m. liepos 27 d. CHMP nuomong.

Valstybiy nariy institucijos ir toliau reguliariai stebés §] preparata.
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