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CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJA
ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC 6. PANTA 12. PUNKTA ATTIECINASANAS UZ

perindoprila tert-butilamina sali (Perindopril tert-butylamine salt)

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): perindoprils

PAMATINFORMACIJA*

Coversyl un ar to saistito citu nosaukumu zalu sastava ir perindoprils, labi zinams, stipras darbibas
angiotenzinu parveidojosais enzimu inhibitors (ACE-I), ko paslaik indic€ hipertensijas un
simptomatiskas sirds mazspéjas arstéSanai. Tas ir licencéts ES savstarpgjas atziSanas procediiras cela
un pirmoreiz bija pieejams tirdznieciba Francija 1988. gada ka Coversyl 2 un 4 mg. Paslaik tas ir
pieejams visa Eiropas Savieniba un vairak neka 10 pasaules valsts, ieskaitot ASV un Japanu.

ST izskatiSanas procediira attiecas uz ligumu péc arbitrazas saistiba ar II tipa variaciju jaunai
indikacijai “sirds un asinsvadu problemu samazinasanai pacientiem ar hronisku koronaro artériju
slimibu”. Savstarpgjas atziSanas procediiras beigas novéroja atskiribas starp dazadam dalibvalstim
attieciba uz indikacijas aprakstu, kas atbilstosi atspogulo uznémuma iesniegtos kliiskos datus, un
2005. gada 17. marta Niderlande pazinoja Cilveékiem paredzgto zalu komitejai par oficialu iesniegumu
arbitrazai saskana ar Komisijas grozitas Regulas (EK) Nr. 1084/2003 6. panta 12. punktu.

Arbitrazas procediiru parrungja un uzsaka Cilvékiem paredzeto zalu komiteja sava 2005. gada aprila
plenarséde, un tika iecelts referents (Dr Gonzalo Calvo Rojas) un koreferents (Dr. Gottfried Kreutz).
Apskatamie jautajumi attiecas uz specifiskas atkartoti vaskularizé€tu pacientu grupas ieklauSanu
piedavataja indikacija, uz pieradijumu par perindropila labv€ligo iedarbibu, kas sniedzas talak par
miokarda infarkta gadijjumu samazinaSanu un uz visparéju pieradijumu piedavatajai indikacijai, kas
balstas uz rezultatiem, kuri mingti attiecigd izdotaja literatira par citiem ACE-I, nemot véra
ieklaujamos pacientus un arst€Sanas meérkus. Uznémums atbild&ja uz Siem punktiem 2005. gada 20.
maija.

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novertgjumu un (ko-)referentu novert€jumu zinojumiem,
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja 2005. gada 27. julija pien€ma atzinumu, ar ko iesaka grozit
registracijas apliecibas, pievienojot $adu jaunu indikaciju:

hroniska korondro artériju slimiba:

sirdsdarbibas traucéjumu riska samazindSana pacientiem ar agraku miokarda infarktu un/vai
atkartotu vaskularizaciju.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir sniegts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II
pielikuma un kopa ar grozitu zalu aprakstu - III pielikuma, savukart registracijas apliecibu nosacijumi
ir sniegti [V pielikuma.

P&dgjo atzinumu Eiropas Komisija parveidoja par lémumu 2005. gada 7. novembri.
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Piezimes:
Saja dokumenta un pielikumos sniegta informacija atspogulo tikai Cilvekiem paredzéto zalu agentiras
2005. gada 27. julija atzinumu.

Dalibvalstu kompetentas valsts iestades turpinas veikt o zalu regularu parbaudi.
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