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Jautajumi un atbildes

Lodipressin (amlodipina bezilata) registracijas apliecibas
atteikums
Atkartotas parskatisanas iznakums

Veterinaro zalu komiteja (CVMP) 2015. gada 15. janvari pienéma negativu atzinumu, iesakot atteikt
registracijas apliecibas izsniegSanu zalém Lodipressin, kas paredzétas sistémiskas arterialas
hipertensijas arstésanai kakiem. Uznémums, kas iesniedza redistracijas pieteikumu, ir Le Vet Beheer
B.V.

Pieteicéjs pieprasija atzinuma atkartotu parskatisanu. Izvértéjusi Sis prasibas pamatojumu, CVMP
vélreiz parskatija sakotn&jo atzinumu un 2015. gada 7. maija apstiprinaja registracijas apliecibas
izsniegSanas atteikumu.

Kas ir Lodipressin?
Lodipressin ir zales, kas satur aktivo vielu amlodipina bezilatu. Tas bija paredzétas tablesu veida.
Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Lodipressin?

Lodipressin bija paredzétas lietoSanai sistémiskas arterialas hipertensijas (paaugstinata asinsspiediena)
arstésanai kakiem.

Kada ir paredzama Lodipressin iedarbiba?

Amlodipins ir kalcija kanalu blokators. Tas nozimég, ka tas bloké specialus kanalus uz siinu virsmas, pa
kuriem kalcijs normali iekllst Stinas. Kad kalcijs iek|lst asinsvadu sieninu slinds, notiek to sarausanas.
Samazinot kalcija iepladi s$tinas, amlodipins novérs asinsvadu sieninu sarausanos, ta samazinot
asinsspiedienu.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Ka pieteikuma dalu uznémums iesniedza lauka pétijuma rezultatus, kura tika iesaistiti kaki ar

160 mm Hg vai augstaku asinsspiedienu. P&étijums sastavéja no divam dalam, sakotnéja dala iesaistot
19 kakus, no kuriem 11 kaki divas nedélas tika arstéti ar Lodipressin, savukart astoni kaki sanéma
placebo (fiktivu arstésanu). P&tijuma otraja dala iesaistija 23 kakus, kuri sanéma Lodipressin

16 nedélas, placebo grupas nebija.

Kadas bija CVMP galvenas bazas, kuru dé] tika pienemts atteikums?

Sakotnéjas novértésanas laika CVMP noradija uz trikumiem lauka pétijuma sagatavosana, veiksana un
rezultatu uzradisana. Tas nozimé&ja, ka, lai gan pastavéja pieradijumi par Lodipressin efektivitati
asinsspiediena pazeminasana, nevaré&ja izdarit parliecinosus secindjumus par So zalu efektivitati
paaugstinata asinsspiediena arstésana kakiem. Turklat pastavéja bazas par to, ka nebija pilniba
pieradits zalu lietoSanas droSums un atrisinats viens ar kvalitati saistits aspekts.

Atkartotas parbaudes laika CVMP konsultéjas ar kaku medicinas ekspertu grupu. Ekspertu grupa
noradija, ka, lai gan lauka pétijuma tika uzraditi dati par asinsspiediena samazinasanos, tomér vairaki
pétljuma esosie trikumi nelava izdarit secinajumus, ka ieguvumi paaugstinata asinsspiediena
arstésana kakiem ar Lodipressin atsver risku. Tapéc CVMP apstiprinaja savu ieteikumu atteikt zalu
registracijas apliecibas izsniegSanu.

Lodipressin (amlodipina bezilata) registracijas apliecibas atteikums
EMA/55773/2016 2. lappuse no 2



	Kas ir Lodipressin?
	Kādam nolūkam bija paredzēts lietot Lodipressin?
	Kāda ir paredzamā Lodipressin iedarbība?
	Kādus dokumentus uzņēmums iesniedza pieteikuma pamatošanai?
	Kādas bija CVMP galvenās bažas, kuru dēļ tika pieņemts atteikums?

