EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

6 ta’ Frar 2012
EMA/965903/2011 )
Medicini Veterinarji u Gestjoni ta’ Dejta dwar il-Prodotti

EMEA/V/A/055

Kumitat ghall-prodotti medicinali ghall-uzu veterinarju
(CVMP)

Opinjoni wara riferiment skont |-Artikolu 34' ghal
Fortekor u ismijiet assocjati
Denominazzjoni komuni internazzjonali (inn): benazepril hydrochloride

Informazzjoni ta’ sfond

Hydrochloride benazepril huwa promedicina idrolizzata in vivo ghall-metabolit attiv taghha,
benazeprilat. Benazeprilat huwa inibitur gawwi hafna u selettiv ta’ enzima li tikkonverti I-angotensina,
u li b’hekk timpedixxi I-konverzjoni ta’ angotensina inattiva I ghal angotensina attiva II u b’hekk
tnagqgas ukoll is-sintesi ta’ aldosterone. Fortekor u ismijiet asso¢jati huwa prodott medicinali
veterinarju li fih hydrochloride benazepril ipprezentat f'pilloli bit-toghma ta’ 2.5 mg, 5 mg u 20 mg u
f'pilloli miksija b’rita ta’ 5 mg u 20 mg li huma mahsuba biex jintuzaw ghall-klieb u ghall-gtates. II-
prodott huwa mahsub ghall-kura ta’ kollass kardijaku fil-klieb u/jew il-kura ta’ mard kroniku tal-kliewi
fil-gtates u fil-klieb. L-indikazzjonijiet approvati u l-ispeci fil-mira kienu differenti bejn I-Istati Membri.

Minhabba d-decizjonijiet divergenti mehuda mill-Istati Membri dwar I-awtorizzazzjoni ta’ Fortekor u
ismijiet assocjati (pillola miksija b’rita ta’ hydrochloride benazepril ta’ 5 mg) u d-differenzi bejn is-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott kif awtorizzat fl-Istati Membri, il-kwistjoni giet riferuta fis-
16 ta’ Ottubru 2009 mill-Isvezja lis-CVMP skont I-Artikolu 34(1) tad-Direttiva 2001/82/KE.

Il-proc¢edura ta’ riferiment bdiet fil-11 ta’ Novembru 2009. II-Kumitat hatar lil Dr Karolina Térneke
bhala rapporteur u lil Dr Michael Holzhauser-Alberti bhala korapporteur.

F’konformita mal-principji ta’ referenzi tal-Artikolu 34(1) tad-Direttiva 2001/82/KE, fis-

16 ta’ Settembru 2010, I-Isvezja baghtet notifika ta’ riferiment riveduta skont I-Artikolu 34(1) tad-
Direttiva 2001/82/KE u estendiet il-kamp ta’ applikazzjoni tal-procedura ta’ riferiment ghal kull
kontenut u formulazzjonijiet tal-pilloli ta’ Fortekor u ismijiet assocjati.

! L-Artikolu 34 tad-Direttiva 2001/82/KE
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FI-24 ta’ Mejju 2010 u fis-6 ta’ Jannar 2011, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummercjalizzazzjoni pprovdew spjegazzjonijiet bil-miktub. L-ispjegazzjonijiet bil-fomm inghataw fl-

4 ta’ Mejju 2011. Wara I-ispjegazzjonijiet bil-fomm mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummercjalizzazjzoni lill-Kumitat, is-CVMP, fil-laggha tieghu ta’ Mejju 2011, gabel li ghandu jigi
kkonsultat grupp ta’ esperti ad-hoc dwar il-bazi ta’ evidenza xjentifika ghall-inibitur ta’ enzima li
tikkonverti I-angotensina fit-trattament ta’ mard kroniku tal-kliewi fl-klieb. FI-10 ta’ Ottubru 2011 saret
laggha tal-grupp ta’ esperti ad-hoc u d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni
attendew il-laggha ghal spjegazzjoni bil-fomm.

Abbazi tal-valutazzjoni tad-dejta attwalment disponibbli u wara konsultazzjoni mal-grupp ta’ esperti ad
hoc, is-CVMP ikkunsidra li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ghal Fortekor u ismijiet assocjati jibga’
wiehed pozittiv, hlief ghall-mard tal-kliewi kroniku fil-klieb, soggett ghall-varjazzjoni tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni skont I-informazzjoni tal-prodott irrakkomandata. II-
Kumitat adotta opinjoni pozittiva b‘maggoranza fl-10 ta’ Novembru 2011.

Il-lista ta’ ismijiet tal-prodotti inkwistjoni tinsab fl-Anness I. Il-konkluzjoni xjentifika tinsab fl-
Anness II, flimkien mal-informazzjoni tal-prodott emendata fl-Anness III.

L-opinjoni finali giet ikkonvertita f'Decizjoni mill-Kummissjoni Ewropea fi 6 ta’ Frar 2012.
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