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Yalstyhé navé / Rinkodaros teisés turétojas| Sugalvotas pavadinimas | Vaisto forma Stiprumas Gv_vvunu Naudomilo daznis ir Rekomenduojama dozé
EEE rasys biudas
Austrija Intervet International B.V.  |Vasotop P 0,625 mg; Tablete 0,625; 1,25 arba Sunys Kasdien, peroralinis | 0,125 mg/kg; 0,25 mg/kg,
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2,5 mg ramiprilo jeigu po dviejy savaiéiy
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg tableté trukmes gydymo gyviinui
Olandija Sunims nepasireiskia teigiamas
poveikis
Belgija Intervet International B.V.  |Vasotop P 0,625 mg; Tablete 0,625; 1,25 arba Sunys Kasdien, peroralinis | 0,125 mg/kg; 0,25 mg/kg,
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2,5 mg ramiprilo jeigu po dviejy savaiéiy
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg tableté trukmés gydymo gyviinui
Olandija Sunims nepasireiskia teigiamas
poveikis
Danija Intervet International B.V.  |Vasotop P 0,625 mg; Tablete 0,625; 1,25 arba Sunys Kasdien, peroralinis | 0,125 mg/kg; 0,25 mg/kg,
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2,5 mg ramiprilo jeigu po dviejy savaiéiy
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg tableté trukmés gydymo gyviinui
Olandija nepasireiskia teigiamas
poveikis
Vokietija Intervet International B.V.  |Vasotop P 0,625 mg; Tableté 0,625; 1,25 arba Sunys Kasdien, peroralinis | 0,125 mg/kg; 0,25 mg/kg,
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2,5 mg ramiprilo jeigu po dviejy savaiéiy
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg tableté trukmés gydymo gyviinui
Olandija Sunims nepasireiskia teigiamas
poveikis
Graikija Intervet International B.V.  |Vasotop P 0,625 mg; Tableté 0,625; 1,25 arba Sunys Kasdien, peroralinis | 0,125 mg/kg; 0,25 mg/kg,
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2,5 mg ramiprilo jeigu po dviejy savaiéiy
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg tableté trukmés gydymo gyviinui
Olandija Sunims nepasireiskia teigiamas
poveikis
Ispanija Intervet International B.V.  |Vasotop P 0,625 mg; Tableté 0,625; 1,25 arba Sunys Kasdien, peroralinis | 0,125 mg/kg; 0,25 mg/kg,
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2,5 mg ramiprilo jeigu po dviejy savaiéiy
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg tableté trukmés gydymo gyviinui
Olandija Sunims nepasireiskia teigiamas
poveikis
Suomija Intervet International B.V.  |Vasotop P 0,625 mg; Tableté 0,625; 1,25 arba Sunys Kasdien, peroralinis | 0,125 mg/kg; 0,25 mg/kg,
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P.O. Box 31
5830 AA Boxmeer
Olandija

Vasotop P 1,25 mg;
Vasotop P 2,5 mg tableté
Sunims

2,5 mg ramiprilo

jeigu po dviejy savaiéiy
trukmés gydymo gyviinui
nepasireiskia teigiamas
poveikis

Airija Intervet International B.V.  |Vasotop P 0,625 mg; Tablete 0,625; 1,25 arba Sunys Kasdien, peroralinis | 0,125 mg/kg; 0,25 mg/kg,
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2,5 mg ramiprilo jeigu po dviejy savaiéiy
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg tableté trukmés gydymo gyviinui
Olandija nepasireiskia teigiamas
poveikis
Liuksemburgas |Intervet International B.V. |Vasotop P 0,625 mg; Tablete 0,625; 1,25 arba Sunys Kasdien, peroralinis | 0,125 mg/kg; 0,25 mg/kg,
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2,5 mg ramiprilo jeigu po dviejy savaiéiy
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg tableté trukmés gydymo gyviinui
Olandija Sunims nepasireiskia teigiamas
poveikis
Olandija Intervet International B.V.  |Vasotop P 0,625 mg; Tablete 0,625; 1,25 arba Sunys Kasdien, peroralinis | 0,125 mg/kg; 0,25 mg/kg,
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2,5 mg ramiprilo jeigu po dviejy savaiéiy
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg tableté trukmés gydymo gyviinui
Olandija Sunims nepasireiskia teigiamas
poveikis
Norvegija Intervet International B.V.  |Vasotop P 0,625 mg; Tableté 0,625; 1,25 arba Sunys Kasdien, peroralinis | 0,125 mg/kg; 0,25 mg/kg,
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2,5 mg ramiprilo jeigu po dviejy savaiéiy
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg tableté trukmés gydymo gyviinui
Olandija Sunims nepasireiskia teigiamas
poveikis
Portugalija Intervet International B.V.  |Vasotop P 0,625 mg; Tableté 0,625; 1,25 arba Sunys Kasdien, peroralinis | 0,125 mg/kg; 0,25 mg/kg,

P.O. Box 31
5830 AA Boxmeer
Olandija

Vasotop P 1,25 mg;
Vasotop P 2,5 mg tableté
Sunims

2,5 mg ramiprilo

jeigu po dviejy savaiéiy
trukmés gydymo gyviinui
nepasireiskia teigiamas
poveikis
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IT PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS IR REKOMENDACIJOS NEPATVIRTINTI KEITIMO
PAGRINDAS
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VASOTOP P 0,625 MG, VASOTOP P 1,25 MG IR VASOTOP P 2,5 MG TABLECIU
SUNIMS IR KATEMS MOKSLINIO I[VERTINIMO BENDROJI SANTRAUKA

1. Jvadas

Vasotop P 0,625 mg, Vasotop P 1,25 mg ir Vasotop P 2,5 mg tabletés yra veterinariniai vaistai, kuriy
sudétyje yra veikliosios medziagos ramiprilo (po 0,625 mg, 1,25 mg ir 2,5 mg). Ramiprilas yra
angiotenzina konvertuojanéio fermento inhibitorius. Siuo metu iy vaisty rinkodaros teisés galioja
skiriant §iuos vaistus Suny, dél 1étinés degeneracinés Sirdies voztuvy ligos arba kardiomiopatijos
sergan¢iy kongestiniu Sirdies nepakankamumu (II, II ir IV klasés pagal Niujorko Sirdies asociacijos
(angl. New York Heart Association, NYHA) Kklasifikacija) gydymui, taikant pagalbing terapija
diuretikais (furosemidu) ar S$irdi veikianciais glikozidais (digoksinu/ metildigoksinu) arba jos
netaikant.

Rinkodaros teisés turétojas — bendrové ,,Intervet International B.V.“ pateiké paraiskas dél Vasotop P
0,625 mg, Vasotop P 1,25 mg ir Vasotop P 2,5 mg table¢iy Sunims rinkodaros teisiy II tipo keitimo
taikant savitarpio pripaZinimo procediiras patvirtinimo, siekiant jtraukti $ia naujq indikacija katéms:

., Padidéjusio sistolinio kraujo spaudimo (160—230 mm Hg) mazinimas ir susijusiy klinikiniy
pozymiy kontrolée“.

Sitloma rekomenduojama terapiné dozé pagal $ia naujaja indikacija yra 0,125 mg ramiprilo 1 kg kiino
svorio karta per para. Atsizvelgiant | gydymo poveiki, doz¢ galima padidinti dvigubai iki 0,25 mg
ramiprilo 1 kg kiino svorio per para. Si paraiska susijusi su trimis skirtingo stiprumo tabletémis —
Vasotop P 0,625 mg, Vasotop P 1,25 mg ir Vasotop P 2,5 mg tabletémis.

Veterinariniy vaisty savitarpio pripazinimo procediros ir decentralizuotos procediiros koordinavimo
grupés (CMD(v) procediiros 90-ta diena referencinei valstybei narei ir vienai susijusiai valstybei narei
(Belgijai) nepavykus susitarti, §is klausimas perduotas svarstyti Veterinariniy vaisty komitetui
(CVMP). Belgijos nacionalinei kompetentingai institucijai kilo abejoniy dél to, kad, jos teigimu,
natiiraliomis salygomis atlikus pagrindinius tyrimus, kuriy metu nebuvo sudaryta placebu
kontroliuojama grupé, negalima daryti iSvados apie vaisto klinikini veiksminguma, mazinant
padidéjusi sistemine hipertenzija serganciy kaciy kraujo spaudima.

2. Veiksmingumo klausimy vertinimas
2.1. Vasotop P veiksmingumas, gydant arterine hipertenzija sergancias kates

Rinkodaros teisés turétojas pateiké duomenis, pagal kuriuos naudojant ramiprila (veikliaja Vasotop P
medziaga) smarkiai sumaZzéja kaciy, kurioms nustatyta vidutiné arba sunki hipertenzija, sistolinis
kraujo spaudimas. Sumazéjgs sistolinis kraujo spaudimas nepakilo iki 6 mén., o visy kaciy kraujo
spaudimas i§liko normalus per visg 24 val. laikotarpi tarp dviejy i$ eilés skirty Vasotop P doziy. Be to,
ramiprilas visy ka¢iu buvo gerai toleruojamas.

CVMP nusprendé, kad del nedidelio tirty atveju skaiciaus ir nepakankamy palyginamuyju statistiniy
duomeny Sio tyrimo metu gautais pagrindiniais duomenimis galima pagristi gydymo S$iuo vaistu
koncepcija, taciau jy nepakanka vaisto galutiniam klinikiniam veiksmingumui patvirtinti. Nepaisant
to, atkreiptas démesys { ilgai, 6 ménesius, trunkantj vaisto poveiki bei jo veiksminguma laikotarpiu
tarp doziy skyrimo.

2.2. Naturaliomis salygomis atliktas daugiacentris Vasotop P tyrimas, gydant hipertenzija
sergancias kates

Rinkodaros teisés turétojas pateiké duomenis, pagal kuriuos 53 % (40 i§ 76) i tyrima jtraukty kacéiy
kraujyje Slapalo koncentracija virsijo virSuting normos riba. 22 % (17 i§ 76) i tyrima itraukty kaciy
kraujyje kreatinino koncentracija vir$ijo nustatyta riba.

Itraukimo { tyrima metu mazdaug 33 % kaciy sistolinis kraujo spaudimas buvo 160—180 mm Hg (III
rizikos kategorija), o 67 % — buvo lygus arba daugiau kaip 180 mm Hg (IV rizikos kategorija).
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Beveik 82 % 1 tyrima itraukty kaciy nustatytas bent vienas su hipertenzija susijes klinikinis pozymis.
tinklainés atSoka ir (arba) hemoragijos. Nenustatyta jokiy statistiniy klinikiniy pozymiy pasiskirstymo
skirtumy pagal rizikos kategorija (p=0,5296). Itraukimo i tyrima metu kaciy, kurioms pasireiské

tame pacCiame intervale (188,2 ir 195,8 mm Hg) ir statistiskai nesiskyré (p=0,2132).

Palyginus III ir IV rizikos kategorijas, reikSmingy amziaus, kiino svorio, Sirdies plakimo daznio ir
bendros tiroksino, Slapalo ir kreatinino koncentracijos skirtumy nenustatyta.

CVMP nuomone, reik§mingas iki gydymo nustatyty kraujo spaudimo rodikliy sumazéjimas po
gydymo yra akivaizdus. Taciau abejoniy kélé tai, kad teigiama reakcija gali biiti placebo efekto
pasekme (t.y. dél ,balto chalato* efekto padidéjes kraujo spaudimas susinormalizavo dél laipsnisko
pripratimo, angl. white coat hypertensive habituation) ir ji nebiitinai susijusi su gydymu. Be to, nors ir
néra patvirtinto referencinio produkto (teigiamos kontrolés), argumentuota, jog sudarius neigiamos
kontrolés grupg nebiity buvg nusizengta etikai, nes hipertenzija ne visuomet kelia grésme gyvybei.
Klinikiniai pozymiai, kaip antai ragenos hemoragija ir netgi poliurija ir (arba) polidipsija, gali biti
palyginti sunkios formos ir manoma, jog Siems poZymiams placebo efektas neturéty daryti jtakos.
Taciau sergant bet kokia klinikinés formos liga, jos pozymiai iSrySkéja gyviino gyvenimo laikotarpiu ir
klinikinio tyrimo metu; atliekant tyrima, spontaniSkai maz¢ja arba did¢ja delta reikSme. Todé¢l minéti
klinikiniai pozymiai gali iSnykti (iSskyrus visiska ragenos atSoka). Dél deltos kontroliné grupé yra
biitina. Visuomet reikia numatyti galima placebo efekta. Sio placebo efekto stiprumas priklauso ir nuo
ligos, ir nuo klinikos aplinkos, o nustatyti ji galima tik palyginus gydomus gyviinus su kita gyviiny
grupe. Atsizvelgiant i Sio tyrimo salygas, ,,balto chalato* efektas turéty vienodai veikti abi grupes, kad
biity galima nustatyti gydymo poveiki.

2.3. Kacdiy, kurioms pasireiSké skirtingas klinikiniy poZymiy skaicius, procentiné dalis ir juy
reakcija | gydyma

Rinkodaros teisés turétojas pateiké duomenis, kurie rodo, kad i§ 82 % kaciy, kurioms pasireiské bent
vienas klinikinis poZymis, 46 % kaciy pasireiSke du ir daugiau klinikiniy pozymiu. Be to, 63-ia dieng
bent vienas klinikinis poZymis buvo vis dar neiSnykes tik 53 % kaciy. IS ju, 32 % kaciy nustatytas tik
vienas klinikinis poZymis, o kitoms (21 %) — du ir daugiau pozymiy.

CVMP atkreip¢ démesi, kad gydymas vaistu padaré didesni poveiki palyginti nespecifiniams
pastebétiems klinikiniams poZymiams (pvz., poliurijai, polidipsijai, letargijai ir pan.), o maZiausig —
akiy pakitimams (aklumui, akiy dugno kraujagysliy vingiuotumui ir ragenos atSokai). CVMP laikosi
nuomonés, kad su hipertenzija susijusius akies pakitimus (kai jy atsiranda) sunkiau pasalinti (iSgydyti),
net jei hipertenzija véliau yra gydoma. Kalbant apie nespecifinius poZzymius, kaip antai poliurija,
polidipsija ir pan., CVMP nuomone, gali biti, kad kraujo spaudimo rodikliy pageréjimas susijes su
tokiy pozymiy iSnykimu.

Be to, rinkodaros teisés turétojo buvo paprasSyta pateikti iSsamesnj paaisSkinima dél kaciy, kurioms
nustatytas smarkiai padidéj¢s kraujo spaudimas (t. y. sistolinis kraujo spaudimas vir§ijo 180 mm Hg),
0 po gydymo susinormalizavo arba sumazéjo daugiau kaip 20 mm Hg, procentinés dalies.

Rinkodaros teisés turétojas paaiskino, kad kaciy, kuriy sistolinis kraujo spaudimas buvo smarkiai
padidéjes (sieké daugiau kaip 180 mm Hg), grupéje kraujo spaudimas vidutiniskai sumazéjo
25,5 mm Hg, o kaciy, kuriy sistolinis kraujo spaudimas buvo padidéjes vidutiniskai (iki 160 mm Hg—
180 mm Hg), grupéje — vidutiniskai sumazejo 18,3 mm Hg. 26 (60,5 %) 1§ 43 kaciy, kurios pries
tyrima (0-¢ diena) buvo priskirtos prie smarkiai padidéjusio kraujo spaudimo grupés, sistolinis kraujo
spaudimas 63-i3 diena susinormalizavo arba sumazéjo daugiau kaip 20 mm Hg. 14 i$ Siy 26 kaciy
kraujo spaudimas 63-ia diena susinormalizavo. Kity 12 kaciy sistolinis kraujo spaudimas 63-ig diena
sumazejo daugiau kaip 20 mm Hg (vidutiniskai 36,6 mm Hg (20 mm Hg—57,8 mm Hg), taciau vis tiek
virsijo virSuting 160 mm Hg normos riba.

CVMP nuomone, svarbu atkreipti démesj i tai, kad pagal literatiroje skelbiamus duomenis né viena i$
Siuo metu rinkoje parduodamy medZziagy néra visiSkai veiksminga, gydant kaciy hipertenzija, ir
mazdaug 50 % veiksmingumo rodiklis yra laikomas norma. Taigi, atsizvelgta i tai, kad po gydymo
vaistu Vasotop P 63 % sunkia hipertenzija sirgusiy kaciy sistolinis kraujo spaudimas susinormalizavo
arba sumazéjo daugiau kaip 20 mm Hg; nors pripazjstama, kad 12 i§ 26 kaciy kraujo spaudimas
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nesusinormalizavo, pazyméta ir tai, kad sunkia hipertenzijos forma sirgusiy kaciy sistolinis kraujo
spaudimas sumazéjo vidutiniskai 37 mm Hg. Taciau nesant tiesioginio palyginimo su neigiamos
kontrolés grupe, negalima teigti, jog Sis poveikis pasireiské dél gydymo.

2.4. Kaciy kraujo spaudimui matuoti naudoto aparato matavimo paklaida

Rinkodaros teisés turétojas pateiké informacija apie du ,,Doppler aparatus, kurie buvo naudojami
matuojant sistolini kraujo spaudima pagrindinio natiiraliomis salygomis atliekamo tyrimo metu.
Siekiant patvirtinti tiesioginiy kraujo spaudimo rodikliy ir naudoty ,,Doppler* aparaty sasaja, pateiktos
literatiiros duomeny ataskaitos. Be to, rinkodaros teisé€s turétojas patikslino, kad tyrime dalyvavo tik
patyre tyréjai, iSmokyti tinkamai naudotis aparatu, ir kad matavimai atlikti pagal Amerikos
veterinarinés medicinos vidaus ligu koledzo (angl. American College of Veterinary Internal Medicine,
ACVIM) susitarimo pareiskima'. Rinkodaros teisés turétojas pateiké duomenis apie penkiy pavieniy
matavimy, atlikty skirtingais tyrimo laiko intervalais, variacijos koeficientus (VK). Visais tyrimo laiko
intervalais vidutinis VK buvo lygus mazdaug 3 %; S$ios vertés buvo panaSios 1 literatliroje
(Snyder?,1998) skelbiamas VK vertes. Remdamasis pateiktais argumentais, CVMP laikosi nuomonés,
kad tyrimo metu kraujo spaudimui matuoti naudoti prietaisai buvo tinkami, o gauti duomenys —
patikimi.

2.5. Padidéjusio kraujo spaudimo sumazéjimas, nesant neigiamos kontrolés grupés

Siekdamas atmesti prieclaida, kad sistolinio kraujo spaudimo matavimo rodikliy pageréjimas galéty
biti susijgs su ,,balto chalato* efektu dél laipsnisko pripratimo, rinkodaros teisés turétojas pateiké savo
atlikto tyrimo duomenis bei literatiira grindziamus duomenis. Rinkodaros teisés turétojo pateikti
duomenys parodé, kad vidutinis pirmojo matavimo rodmuo (atmesta) buvo 6—10 mm Hg didesnis uz
vélesnius 5 matavimus, kuriais naudotasi skai¢iuojant nurodyta verte (tai neprieStarauja ACVIM
susitarimo pareiSkime nustatytam metodui); $is rodiklis nepriklausé nuo laiko intervalo, kuriuo buvo
atliktas matavimas, taigi, laipsniska pripratima irodan¢iy duomeny nerasta. Rinkodaros teisés turétojas
teige, kad jy atlikto tyrimo i§vada nepriestarauja anks¢iau Belew® (1999) paskelbtai i§vadai; Belew tyré
laboratoriniy kaciy, kuriy kraujo spaudimas buvo matuojamas imituojant apsilankyma klinikoje,
laipsniSko pripratimo galimybg. CVMP laikosi nuomonés, kad kraujo spaudimo matavimy pozitiriu
rinkodaros teisés turétojo tyrimo duomenys ir Belew (1999) skelbiami duomenys nepatvirtina
laipsnisko kaciy pripratimo.

Rinkodaros teisés turétojas taip pat apsvarsté, ar vidutinio sistolinio kraujo spaudimo rodikliy
sumazejimo nebiity galima susieti su kitais su gydymu nesusijusiais tyrimo veiksniais. Nors tokiy
veiksniy nenustatyta, CVMP riipesti kelia tai, kad istirty veiksniy saraSas buvo nei§samus, o i§ esmés
buvo tiriami tik du tokie parametrai (t. y. dieta ir tuo pat metu taikytas gydymas kitomis priemonémis).
Bendrai sutariama, kad ,,balto chalato* efektas, jeigu jis yra stiprus, gali siekti iki 20 % ir pan. Nutarta,
kad rinkodaros teisés turétojo pateiktos informacijos dalyje apie reakcija i gydyma tolesnio stebéjimo
laikotarpiu (Zr. 2.3) minétas efektas yra stipresnis. Ta¢iau Siame tyrime visiSskos tikimybés veiksnio
negalima iSreiksti skaiciais, neiStyrus placebo grupés.

2.6. Pastabos dél galimybés parengti ir atlikti tyrima, taikant kontrol¢ placebu ir nustatant
gelbéjimo (angl. escape) terapija tam tikrais tyrimo laikotarpio intervalais

Rinkodaros teisés turétojas pateiké argumentus dél Siy priezasCiy:

e Negydoma hipertenzija siejama su reikSminga tikslinio organo pakenkimo rizika.

' ACVIM Consensus Statement 2007. J Vet Intern Med, 2007, 21. P. 542558,

* Snyder P.S. Amlodipine: A randomized, blinded clinical trial in 9 cats with systemic hypertension. J Vet Intern
Med, 1998, 12. P. 157-162.

3 Belew A.M., Barlett T., Brown S.A. Evaluation of the white-coat effect in cats. J Vet Intern Med, 1999, 13. P.
134-142.
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e Keli neseniai atlikti tyrimai parode, kad vidutiné hipertenzija serganciy kaciy iSgyvenimo
trukmé yra trumpa — 4—7 mén., jeigu liga negydoma (Chetboul" et al., 2003) ir siekia mazdaug
9 mén. net jeigu liga gydoma.

o Atliekant vieninteli placebu kontroliuojama perspektyvinj kaciy hipertenzijos tyrima, visos 4
katés, kurioms buvo skiriamas placebas, buvo perkeltos | gydymo (amlopidinu) grupe pragjus
vos 7 dienoms (priezastys nenurodomos; Snyder, 1998).

e Net ir nedidelés — 28 arba 63 dieny — trukmés gydymas placebu gali biiti siejamas su
negriztamais patologiniais organy, kaip antai akiy, pakitimais (pvz., atSokusia ragena ir (arba)
aklumu).

e Rinkodaros teisés turétojui jau yra teke atsisakyti placebu kontroliuojamos grupés, atlickant
létinio inksty nepakankamumo tyrima dél savininky nesutikimo dalyvauti tyrime, kurio metu
gydymas jy gyvinams gali biti ir netaikomas.

Visiskai suvokdamas reikalavimo, atliekant klinikinius tyrimus, sudaryti kontroling grupg mokslini
pagristuma, CVMP laikosi nuomonés, kad didelei daliai vidutinio sunkumo arba sunkia hipertenzija
serganc¢iy kaciy (t. y., kuriy sistolinis kraujo spaudimas virSija 180 mm Hg) placebu kontroliuojamoje
grupéje iskilty tiksliniy organy pakenkimo rizika, jeigu gyviinas buty negydomas ilgiau kaip 63
dienas. CVMP laikosi nuomonés, kad veterinarijos gydytojams iskilty etikos klausimuy dél gydymo
netaikymo katéms, sergancioms sunkia hipertenzija, o tai prieStarauty geriausiai klinikinei praktikai
(ACVIM Consensus Statement 2007). Kadangi daugelis Siy klinikiniy pozymiy yra nespecifiniai ir
susij¢ su Sirdies ir kraujagysliy sistema, galima taikyti gelb&jimo terapija, kuri yra labai tinkama,
siekiant paSalinti $iuos pozymius. CVMP nuomone, bity etiskiau surizikuoti ir netaikyti gydymo
nedidelei serganc¢iy gyviiny grupei trumpesni laika, nei suteikti neveiksmingo vaisto rinkodaros teisg.

2.7. Naudos ir rizikos vertinimas

Nepaisant reikSmingo sistolinio kraujo spaudimo sumazéjimo ir tikétinos sasajos tarp sumazéjusios
hipertenzijos ir pager¢jusiy klinikiniy pozymiy, gydymo rezultaty nepalyginus su kontrolinés grupés
duomenimis, negalima tvirtinti, kad Sis poveikis yra reakcija i gydyma. Taigi, naudos ir rizikos
santykis pagal sitiloma kaciy gydymo indikacija laikomas nepalankiu.

REKOMENDACIJOS NEPATVIRTINTI KEITIMO PAGRINDAS

Kadangi

— CVMP apsvarsté kreipimasi pagal Komisijos reglamento (EB) Nr. 1084/2003 6 straipsnio 12 dalj
dél Vasotop P 0,625 mg, Vasotop P 1,25 mg ir Vasotop P 2,5 mg tableCiy Sunims ir susijusiy
pavadinimy vaisty (Zr. I prieda), visus rastu pateiktus duomenis ir paaiskinimus ZodzZiu;

— CVMP padar¢ iSvada, jog neaiSku, ar nustatytas hipertenzija serganciy kaciy sistolinio kraujo
spaudimo sumaz¢jimas ir klinikiniy pozymiy pageréjimas po gydymo vaistu Vasotop P i§ tikryju
yra reakcija { gydyma;

— CVMP padaré i$vada, jog tai, kad natiiraliomis salygomis atliekant pagrindinj klinikinj tyrima,
nebuvo sudaryta neigiamos kontrolés (placebo) grupé yra nepriimtina;

— CVMP sutar¢, kad Siuo metu Vasotop P naudos ir rizikos santykis pagal $i keitima yra
nepalankus;

tod¢l CVMP rekomenduoja nepatvirtinti I priede nurodyty veterinariniy vaisty rinkodaros teisiy
keitimo.

* Chetboul V., Lefebvre H.P., Pinhas C., Clerc B., Boussouf M., Pouchelon J.L. Spontaneous feline
hypertension: Clinical and echocardiographic abnormalities, and survival rate. J Vet Intern Med, 2003, 17.
P. 89-95.
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