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Klausimai ir atsakymai

Atsisakymas suteikti Lodipressin (amlodipino besilato)
rinkodaros leidimg
Pakartotinio nuomonés nagrinéjimo proceduros rezultatai

2015 m. sausio 15 d. Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) priémé neigiamg nuomone, kurioje
rekomenduojama nesuteikti vaisto Lodipressin, skirto kaciy sisteminés arterinés hipertenzijos gydymui,
rinkodaros leidimo. Paraiska gauti rinkodaros leidimg pateiké bendrové ,Le Vet Beheer B.V.".

Pareiskéjas pateiké prasyma pakartotinai iSnagrinéti priimta nuomone. Apsvarstes priezastis, kuriomis
pagristas Sis praSymas, CVMP pakartotinai apsvarsté pirmine nuomone ir 2015 m. geguzés 7 d.
patvirtino savo rekomendacija nesuteikti rinkodaros leidimo.

Kas yra Lodipressin?

Lodipressin — tai veterinarinis vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos amlodipino besilato. Jj
buvo numatyta tiekti tabletémis.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Lodipressin?

Lodipressin buvo numatyta gydyti kates, kurioms diagnozuota sisteminé arteriné hipertenzija
(padidejes kraujospudis).

Kokio tikimasi Lodipressin veikimo?

Amlodipinas yra kalcio kanaly blokatorius. Tai reiskia, kad jis blokuoja lasteliy pavirSiuje esancius
kanalus, per kuriuos kalcio jonai paprastai patenka | Igstele. Kalciui patekus | kraujagysliy sieneliy
lasteles, kraujagyslés susitraukia. Slopindamas kalcio patekima i Sias Igsteles, amlodipinas neleidzia
kraujagysléms susitraukti; dél to kraujospldis sumazéja.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Kartu su paraiSka bendroveé pateiké lauko tyrimo su katémis, kuriy kraujospiidis buvo 160 mmHg arba
didesnis, rezultatus. Tyrimas buvo sudarytas i$ dviejy daliy; pirmoje dalyje buvo tiriama 19 kaciy, i$
kuriy 11 dvi savaites buvo gydomos Lodipressin, o astuonioms buvo duodama placebo (preparato be
veikliosios medZziagos). Antroje dalyje 23 katés 16 savaiciy buvo gydomos Lodipressin, o placebo grupé
nebuvo suformuota.

Kokios buvo pagrindinés CVMP abejonés, dél kuriy atsisakyta suteikti
rinkodaros leidima?

Pirminio vertinimo metu CVMP laikési huomoneés, kad lauko tyrimo modelis, eiga ir tai, kaip buvo
pateikti tyrimo rezultatai, turi trikumuy. Tai reiské, kad, nepaisant tam tikry jrodymu, kad Lodipressin
yra veiksmingas siekiant sumazinti kraujospadj, tvirty iSvady dél jo veiksmingumo gydant padidéjusj
kaciy kraujospidj negalima padaryti. Be to, suabejota, ar iSsamiai buvo jrodytas vaisto saugumas, taip
pat isSkilo abejoniy dél vieno neiSspresto kokybés klausimo.

Pakartotinai nagrinéjant priimtg nuomone, CVMP atsizvelgé | ka¢iy medicinos eksperty grupés
patarimus. Eksperty grupés teigimu, atlikus lauko tyrima, buvo surinkta tam tikry kraujosptdzio
sumazeéjimo jrodymy, taciau tyrimas turi pernelyg daug trikumuy, kad bGty galima padaryti iSvada, jog
Lodipressin nauda gydant padidéjusj kaciy kraujosptdj yra didesné uz keliama rizikg. Todél CVMP
nepakeité savo huomoneés del rekomendacijos nesuteikti rinkodaros leidimo.
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