ANNESS 1

LISTA TAL-ISMIJIET, GHAMLA FARMACEWTIKA, QAWWA TAL-PRODOTT
MEDICINALI VETERINARJU, SPECI TA’ ANNIMAL, MNEJN JINGHATA,
APPLIKANT/DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ FL-
ISTATI MEMBRI
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Speci li

Stat Membru / —Dfetentur ta'l- . Ghamla fughom Frekwenza u mnejn .
T Awtorizzazzjoni ghat- Isem inventat farmma Qawwa ghandu inchata Doza rakkomandata
— Tqeghid fis-Suq - jintuza 1- Hngata
prodott

L-Awstrija Intervet International B.V.  |Vasotop P 0,625 mg; Pillola 0.625; 1.25 or Klieb Kuljum, orali 0.125 mg/kg; 0.25 mg/kg
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2.5mgta’ jekk I-annimal ma jwegibx
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg, tablet ramipril wara gimaghtejn ta’
The Netherlands for dogs trattament

[I-Belgju Intervet International B.V.  |Vasotop P 0,625 mg; Pillola 0.625; 1.25 or Klieb Kuljum, orali 0.125 mg/kg; 0.25 mg/kg
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2.5 mgta’ jekk l-annimal ma jwegibx
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg, tablet ramipril wara gimaghtejn ta’
The Netherlands for dogs trattament

Id-Danimarka |Intervet International B.V. |Vasotop P 0,625 mg; Pillola 0.625; 1.25 or Klieb Kuljum, orali 0.125 mg/kg; 0.25 mg/kg
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2.5 mgta’ jekk l-annimal ma jwegibx
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg, tablet ramipril wara gimaghtejn ta’
The Netherlands trattament

I1-Germanja Intervet International B.V. |Vasotop P 0,625 mg; Pillola 0.625; 1.25 or Klieb Kuljum, orali 0.125 mg/kg; 0.25 mg/kg
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2.5mgta’ jekk I-annimal ma jwegibx
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg, tablet ramipril wara gimaghtejn ta’
The Netherlands for dogs trattament

[I-Gre¢ja Intervet International B.V.  |Vasotop P 0,625 mg; Pillola 0.625; 1.25 or Klieb Kuljum, orali 0.125 mg/kg; 0.25 mg/kg
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2.5mgta’ jekk I-annimal ma jwegibx
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg, tablet ramipril wara gimaghtejn ta’
The Netherlands for dogs trattament

Spanja Intervet International B.V.  |Vasotop P 0,625 mg; Pillola 0.625; 1.25 or Klieb Kuljum, orali 0.125 mg/kg; 0.25 mg/kg
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2.5 mgta’ jekk l-annimal ma jwegibx
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg, tablet ramipril wara gimaghtejn ta’
The Netherlands for dogs trattament

Il-Finlandja Intervet International B.V.  |Vasotop P 0,625 mg; Pillola 0.625; 1.25 or Klieb Kuljum, orali 0.125 mg/kg; 0.25 mg/kg
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2.5 mgta’ jekk l-annimal ma jwegibx
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg, tablet ramipril wara gimaghtejn ta’
The Netherlands for dogs trattament

L-Irlanda Intervet International B.V. |Vasotop P 0,625 mg; Pillola 0.625; 1.25 or Klieb Kuljum, orali 0.125 mg/kg; 0.25 mg/kg
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P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2.5 mgta’ jekk l-annimal ma jwegibx
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg, tablet ramipril wara gimaghtejn ta’
The Netherlands trattament
[I-Lussemburgu |Intervet International B.V. |Vasotop P 0,625 mg; Pillola 0.625; 1.25 or Klieb Kuljum, orali 0.125 mg/kg; 0.25 mg/kg
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2.5 mgta’ jekk l-annimal ma jwegibx
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg, tablet ramipril wara gimaghtejn ta’
The Netherlands for dogs trattament
L-Olanda Intervet International B.V. |Vasotop P 0,625 mg; Pillola 0.625; 1.25 or Klieb Kuljum, orali 0.125 mg/kg; 0.25 mg/kg
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2.5mgta’ jekk I-annimal ma jwegibx
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg, tablet ramipril wara gimaghtejn ta’
The Netherlands for dogs trattament
In-Norvegja Intervet International B.V. |Vasotop P 0,625 mg; Pillola 0.625; 1.25 or Klieb Kuljum, orali 0.125 mg/kg; 0.25 mg/kg
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2.5mgta’ jekk I-annimal ma jwegibx
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg, tablet ramipril wara gimaghtejn ta’
The Netherlands trattament
[1-Portugall Intervet International B.V.  |Vasotop P 0,625 mg; Pillola 0.625; 1.25 or Klieb Kuljum, orali 0.125 mg/kg; 0.25 mg/kg
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2.5 mgta’ jekk l-annimal ma jwegibx
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg, tablet ramipril wara gimaghtejn ta’
The Netherlands for dogs trattament
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ANNESS 11

KONKLUZJOIJIET XJENTIFICI U RAGUNIJIET GHAR-RIFJUT TAL-
VARJAZZJONI
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SOMMARJU GENERALI TAL-EVALWAZZJONI XJENTIFIKA TA’ VASOTOP P 0.625
MG, PILLOLA GHALL-KLIEB U L-QTATES, VASOTOP P 1.25 MG, PILLOLA
GHALL-KLIEB U L-QTATES U VASOTOP P 2.5 MG, PILLOLA GHALL-KLIEB U
L-QTATES

1. Introduzzjoni

II-pilloli Vasotop P 0.625 mg, Vasotop P 1.25 mg u Vasotop P 2.5 mg huma prodotti medi¢inali
veterinarji li fihom is-sustanza attiva ramipril f’koncentrazzjonijiet ta’ 0.625 mg, 1.25 mg u 2.5 mg
rispettivament. Ramipril huwa inibitur tal-enzim 1i jikkonverti l-angjotensin (angiotensin-converting
enzyme - ACE). Il-prodotti huma attwalment awtorizzati ghall-uzu fil-klieb ghat-trattament tal-
falliment tal-qalb kongestiv (klassifikazzjoni tal-NYHA tal-grad II, III u IV) minhabba mard tal-
valvoli tal-qalb degenerattiv kroniku jew kardjomjopatija, flimkien ma’ terapija dijuretika mizjuda
(furosemide) jew bi glikosidi kardijaci (digoxin/methyldigoxin) kif ukoll jekk le.

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq (Marketing Authorisation Holder - MAH)
Intervet International B.V. issottometta applikazzjonijiet ghall-varjazzjoni tat-Tip II skont il-Proc¢eduri
ta’ Rikonoxximent Reciproku (Mutual Recognition Procedures - MRP) ghall-pilloli Vasotop P 0.625
mg, Vasotop P 1.25 mg u Vasotop P 2.5 mg ghall-klieb sabiex jinkludi indikazzjoni gdida ghall-qtates
kif gej:
“Ghat-tnaqqis tal-pressjoni sistolika tad-demm gholja (bejn 160 u 230 mm Hg) u [-kontroll
tas-sinjali klinic¢i assocjati.”
Id-doza terapewtika rakkomandata proposta ghal din l-indikazzjoni gdida hija 0.125 mg ramipril/kg
tal-piz tal-gisem darba kuljum. Skont ir-reazzjoni ghat-terapija, huwa possibbli li d-doza tigi rduppjata
ghal 0.25 mg ramipril/kg tal-piz tal-gisem darba kuljum. Tliet gawwiet ta’ pilloli huma koperti mill-
applikazzjoni attwali kif gej; pillola ta’ Vasotop P 0.625 mg, pillola ta’ Vasotop P 1.25 mg u pillola ta’
Vasotop P 2.5 mg.

Wara n-nuqqas ta’ gbil bejn I-Istat Membru ta’ Referenza u Stat Membru Kkonc¢ernat wiehed (il-
Belgju) fil-Jum 90 tal-procedura CMD(v), il-kwistjoni giet riferuta lis-CVMP. L-Awtorita Kompetenti
Nazzjonali tal-Belgju kienet imhassba li ma kienx possibbli 1i wiehed jikkonkludi fuq l-effikacja
klinika tal-prodott fit-tnaqqis tal-pressjoni gholja sistemika fil-qtates fin-nuqqas ta’ grupp ta’ kontroll
bi placebo fil-provi pivotali f’kundizzjonijiet reali.

2. Valutazzjoni tal-kwistjonijiet tal-effikacja
2.1. L-effikac¢ja ta’ Vasotop P fit-trattament ta’ pressjoni gholja arterjali fil-qtates

II-MAH issottometta dejta fejn ramipril (is-sustanza attiva ta’ Vasotop P) ipproduca tnaqqis ¢ar tal-
pressjoni sistolika tad-demm fil-qtates bi pressjoni gholja b’mod moderat jew sever. Pressjoni sistolika
tad-demm mnaqqsa sostenuta giet osservata ghal perijodu sa 6 xhur u I-pressjoni tad-demm kienet
ikkontrollata fl-intervall ta’ Zzmien ta’ 24 siegha bejn zewg ghotjiet successivi ta’ Vasotop P fil-qtates
kollha. Barra minn hekk, ramipril kien ittollerat sew fil-qtates ittrattati kollha.

Is-CVMP ikkunsidra 1i minhabba 1-ghadd baxx ta’ kazijiet u n-nuqqgas ta’ statisti¢i ta’ tqabbil, is-
sejbiet ewlenin minn dan l-istudju kienu aktar “prova tal-kuncett” milli prova ta’ effikacja klinika
definittiva. Madankollu, gie osservat id-dewmien estiz tal-effett fuq perjodu ta’ 6 xhur, flimkien mal-
effikacja tieghu matul l-intervall ta’ inter-dozagg shih.

2.2. Prova f’kundizzjonijiet pratti¢ci b’aktar minn ¢entru wiehed b’Vasotop P ghat-trattament
tal-pressjoni gholja fil-qtates

II-MAH issottometta dejta fejn 53 % (40 minn 76) tal-qtates inkluzi kellhom kon¢etrazzjonijiet ta’
urea oghla mil-limitu ta’ fuq tal-medda ta’ referenza. 22 % (17 minn 76) tal-qtates inkluzi kellhom
konc¢etrazzjonijiet ta’ kreatinina oghla mil-limitu.
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Madwar 33 % tal-kazijiet kienu bi pressjoni sistolika tad-demm ta’ bejn 160 u 180 mm Hg (kategorija
ta’ riskju III) u 67 % bi pressjoni sistolika tad-demm ta’> 180 mm Hg (kategorija ta’ riskju IV) fl-
inkluzjoni.

Kwazi 82 % tal-qtates inkluzi kellhom mill-ingas sinjal kliniku wiehed relatat mal-pressjoni gholja. Is-
sinjali klini¢i l-aktar osservati kienu polyuria-polydipsia (34 %), tahbit eccessiv tal-qalb (heart
murmur) (28 %) u distakk/emoragiji retinali (25 %). L-ebda differenza statistika ma giet osservata fid-
distribuzzjoni tas-sinjali klini¢i fost il-kazijiet meta gew mgqassma skont il-kategorija tar-riskju
(p=0.5296). Il-pressjoni sistolika tad-demm medja fil-qtates b’sinjali klini¢i jew le fl-inkluzjoni kienet
fl-istess medda (188.2 u 195.8 mm Hg, rispettivament), u ma kinux statistikament differenti
(p=0.2132).

Ma kien hemm l-ebda differenza sinifikanti bejn il-kategoriji tar-riskju III u IV ghall-eta, il-piz tal-
gisem, ir-rata tat-tahbit tal-qalb, u I-koncentrazzjonijiet totali ta’ thyroxine, urea, u kreatinina.

Is-CVMP jikkunsidra li tnaqqis notevoli fil-kejl tal-pressjoni tad-demm kien evidenti bejn il-valuri ta’
qabel it-trattament u ta’ wara t-trattament. Madankollu l-kwistjoni 1i kienet gieghda tigi diskussa
kienet jekk wiehed setax ikun ¢ert jew le li r-reazzjoni benefika kienet tassew relatata mat-trattament,
milli minhabba effett ta’ placebo (trawwim ipertensiv tal-gagaga bajda). Barra minn hekk, filwaqt li
ma jezisti l-ebda prodott ta’ referenza awtorizzat (kontroll pozittiv), gie argumentat li ma kienx ikun
nuqqas ta’ etika li kieku gie inkluz grupp ta’ kontroll negattiv ghaliex il-pressjoni gholja mhijiex
bilfors theddida ghall-hajja. Is-sinjali klini¢i bhall-emorragija retinali u anke polyuria-polydipsia
jistghu jkunu pjuttost severi u mhumiex mistennija li jirreagixxu mill-ewwel ghal effett ta’ placebo.
Madankollu, is-sinjali ta’ kwalunkwe marda klinika jevolvu matul il-hajja kollha tal-annimal u t-tul ta’
zmien tal-prova klinika; hija d-delta fl-istudju li tonqos jew tizdied b’mod spontanju. Ghalhekk, is-
sinjali klini¢i kif imsemmija jistghu jieqfu (hlief id-distakk retinali totali). Minhabba d-delta, huwa
mehtieg grupp ta’ kontroll. Effett ta’ placebo dejjem ghandu jitqies li huwa prezenti. Kemm ikun kbir
jew zghir l-effett ta’ dan l-effett tal-placebo jiddependi fuq il-marda dags kemm jiddependi fuq I-
ambjent kliniku u jista’ biss jigi stabbilit permezz tat-tqabbil ma’ grupp ichor. Fil-kuntest tal-istudju
attwali, white coat effect ghandu jaffettwa liz-zewg gruppi b’mod ugwali sabiex jippermetti 1-hrug ta’
effett ta’ trattament.

2.3. Percentwal ta’ qtates b’ghadd differenti ta’ sinjali klini¢i u r-reazzjoni taghhom ghat-
trattament

II-MAH ipprovda dejta biex juri li mit-82 % tal-qtates li kellhom mill-inqas sinjali kliniku wiehed,
46 % kellhom zewg sinjali klini¢i jew aktar. Barra minn hekk fil-Jum 63, 53 % tal-qtates biss kien
ghad ghandhom mill-inqgas sinjal kliniku wiehed. Meta mqassam aktar, 32 % tal-qtates kellhom sinjali
kliniku wiehed biss u 1-21 % tal-qtates li fadal kellhom zewg sinjali klini¢i jew aktar.

Is-CVMP innota li nkisbu reazzjonijiet ahjar ghas-sinjal klini¢i li huma relattivament mhux spe¢ifici
nnotati (perezempju polyuria, polydipsia, letargija ecc.), filwaqt l-aghar reazzjonijiet inkisbu ghal-
lezjonijiet okulari (I-ghama, it-tghawwig vaskulari u d-distakk retinali minn postha). Is-CVMP huwa
tal-opinjoni li huwa aktar difficli li jigu mwaqqfa/imfejqa I-lezjonijiet okulari relatati mal-pressjoni
gholja (ladarba prezenti) anke jekk il-pressjoni gholja tigi kkontrollata sussegwentement. Fir-rigward
tas-sinjali mhux specific¢i bhall-polyuria, polydipsia ec¢., 1-opinjoni tas-CVMP hija li huwa possibbli i
tezisti korrelazzjoni bejn it-titjib fil-kejl tal-pressjoni tad-demm u 1-waqfien ta’ tali sinjali.

Barra minn hekk, il-MAH intalab jissottometti kjarifika ohra fir-rigward tal-percentwal ta’ qtates li
ghandhom pressjoni gholja hafna (jigifieri pressjoni sistolika tad-demm > 180 mm Hg) li wara saru
normotensivi jew li kellhom tnaqqis ta’ >20 mm Hg fil-pressjoni sistolika tad-demm wara t-trattament.

[I-MAH ikkjarifika li t-tnaqqis medju fil-grupp li kien affettwat hafna (pressjoni sistolika tad-demm
> 180 mm Hg) kien ta’ —25.5 mm Hg (filwaqt li kien ta’ —18.3 mm Hg fil-grupp li kien affettwat
b’mod moderat (pressjoni sistolika tad-demm bejn 160 mm Hg u 180 mm Hg). Mit-43 qattus li kienu
fil-grupp sever fil-Jum 0, total ta’ 26 gattus (60.5 %) saru bi pressjoni normali jew kellhom tnaqqis ta’
>20 mm Hg fil-pressjoni sistolika tad-demm fil-Jum 63. Minn dawn is-26 qattus, 14-il qattus kienu
normotensivi sal-Jum 63. It-12-il qattus l-ohra kellhom tnaqqis ta’ >20 mm Hg fil-pressjoni sistolika
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tad-demm fil-Jum 63 (tnaqqis medju ta’ 36.6 mm Hg, medda 20 mm Hg sa 57.8 mm Hg) izda kienu
ghadhom ’il fuq mil-limitu normotensiv ta’ 160 mm Hg.

Is-CVMP ikkunsidra 1i huwa importanti li wiehed jenfasizza li huwa maghruf mid-dokumentazzjoni li
l-ebda sustanza wahda li hija disponibbli attwalment ma hija effikaci 100 % fit-trattament tal-pressjoni
gholja felina, u r-rati ta’ success ta’ madwar 50 % huma kkunsidrati bhala n-norma. Ghalhekk, hija
nnotata s-sejba li 63 % tal-qtates affettwati b’mod sever saru normotensivi jew kellhom tnaqqis ta’
>20 mm Hg fil-pressjoni sistolika tad-demm wara t-trattament b’Vasotop P; filwaqt li huwa accettat li
12/26 qattus ma sarux normotensivi, tnaqqis medju ta’ 37 mm Hg fil-pressjoni sistolika tad-demm fil-
qgtates ipertensivi hafna gie nnotat ukoll. Madankollu, minghajr tqabbil dirett ma’ grupp ta’ kontroll
negattiv, mhuwiex possibbli li wiched ikun jaf jekk dan l-effett sehhx minhabba t-trattament.

2.4. L-izball fil-kejl tal-apparat li ntuza ghall-kejl tal-pressjoni tad-demm tal-qtates

II-MAH ipprovda informazzjoni dwar iz-zewg magni Doppler li ntuzaw biex titkejjel il-pressjoni
sistolika tad-demm fl-istudju pivotali f’kundizzjonijiet reali. Rapporti ta’ dokumentazzjoni gew
ipprovduti biex jappoggaw il-korrelazzjoni bejn il-qisien diretti tal-pressjoni tad-demm u I-magni
Doppler li ntuzaw. Barra minn hekk, il-MAH specifika li investigaturi b’esperjenza b’tahrig xieraq fuq
il-magni biss intuzaw fl-istudju, u li I-kejl sar skont id-dikjarazzjoni ta’ kunsens tal-ACVIM'. II-MAH
ipprovda dejta dwar il-Koeffi¢jent tal-Varjazzjoni (Coefficient of Variation - CV) bejn il-5 gisien
individwali li twettqu fil-punti ta’ Zmien differenti tal-istudju. Is-CV medju kien madwar 3 % fil-punti
ta’ zmien kollha studjati; dawn il-valuri kienu simili ghall-valuri tas-CV irrapportati fid-
dokumentazzjoni minn Snyder® (1998). Fuq il-bazi tal-argumentazzjoni sottomessa, is-CVMP huwa
tal-opinjoni 1i l-apparat ghall-kejl tal-pressjoni tad-demm li ntuza kien xieraq u d-dejta ggenerata
kienet soda.

2.5. Titjib fil-pressjoni gholja fin-nuqqas ta’ grupp ta’ kontroll negattiv

[I-MAH ipprezenta dejta mill-istudju taghhom stess u d-dokumentazzjoni biex jirribatti l-possibbilta 1i
t-titjib fil-kejl tal-pressjoni sistolika tad-demm kien relatat mat-trawwim tal-“white coat effect”. Id-
dejta tal-MAH uriet li l-qari medju ghall-ewwel kejl (imwarrab) kien 6-10 mm Hg oghla mill-5
kejlijiet sussegwenti li ntuzaw ghall-kalkolu tal-valur irrapportat (dan huwa konformi mal-approc¢
tad-Dikjarazzjoni ta’ Kunsens tal-ACVM); din is-sejba kienet indipendenti mill-punt taz-zmien meta
sar il-kejl, u ghalhekk ma nstabet 1-ebda evidenza ta’ trawwim. [I-MAH iddikjara li s-sejba taghhom
kienet tagbel ma’ dik li giet irrapportata qabel minn Belew’ (1999), li investiga l-possibbilta tat-
trawwim fil-qtates tal-laboratorju soggetti ghal Zjarat klini¢i “finti” biex tittieched il-pressjoni tad-
demm taghhom. Is-CVMP huwa tal-opinjoni li d-dejta mill-istudju tal-MAH u dik irrapportata minn
Belew (1999) ma tappoggax il-kuncett tat-trawwim fil-qtates fir-rigward tal-kejl tal-pressjoni tad-
demm.

[I-MAH ikkunsidra wkoll jekk it-tnaqqis medju fil-qisien tal-pressjoni sistolika tad-demm setax jigi
attribwit ghal fatturi ohrajn mhux relatati mat-trattament fl-istudju. Filwaqt 1i ma seta’ jigi identifikat
l-ebda wiehed, is-CVMP huwa mhasseb li I-lista ta’ fatturi studjati ma kinitx kompluta, u fil-fatt, zewg
parametri bhal dawn biss gew investigati fil-verita (jigifieri d-dieta u t-trattament konkomittanti).
Hemm gbil fuq il-fatt li I-white coat effect, meta jkun kbir, jasal sa 20 % jew xi haga hekk. Hemm gbil
li l-effett innotat mill-MAH f’rispons ta’ segwitu (ara 2.3) huwa akbar minn dan. Madankollu, il-fattur
ta’ koin¢idenza totali ma jistax jigi kwantifikat f’dan I-istudju minghajr grupp ta’ placebo.

2.6. Kummenti dwar jekk huwiex possibbli li titfassal u titwettaq prova b’kontroll bi pla¢ebo
fejn tigi identifikata terapija tal-harba f>¢erti punti fil-perijodu ta’ studju

II-MAH issottometta argumentazzjoni li kopriet l-opinjonijiet 1i gejjin:

! Dikjarazzjoni tal-Kunsens tal-ACVIM 2007. J Vet Intern Med, 2007, 21. P. 542-558.
% 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 [l-pressjoni gholja mhux trattata hija asso¢jata ma’ riskju sinjifikanti ta’ hsara fl-organi
mmirati.

e Xi studji recenti jirrapportaw zminijiet medji baxxi ta’ sopravivenza ghall-pressjoni gholja fil-
qtates — 4—7 xhur jekk ma tigix trattata (Chetboul® et al., 2003) u madwar 9 xhur anke bit-
trattament.

e L-uniku studju prospettiv ikkontrollat bi pla¢cebo tal-pressjoni gholja tal-felini rrapporta li 1-4
gtates bi placebo kollha tqieghdu fil-grupp tat-trattament (amlodipine) wara 7 ijiem biss (ma
nghatat 1-ebda raguni — Snyder, 1998).

e Anke trattament qasir bi placebo ta’ 28 jew 63 jum jista’ jigi assocjat ma bidliet patologici
irriversibbli ghall-organi bhall-ghajn (perezempju retina distakkata/l-ghama).

o [I-MAH diga kellu esperjenza fejn kellu jabbanduna grupp ta’ kontroll bi placebo fi studju
separat ta’ Falliment Renali Kroniku, minhabba n-nuqqas ta’ volonta tas-sidien li jaghtu I-
kunsens taghhom biex it-trattament potenzjalment jitwaqqaf.

Filwaqt li jaccetta bis-shih il-validita xjentifika tal-htiega ta’ gruppi ta’ kontroll fl-istudji klini¢i, is-
CVMP huwa tal-opinjoni li proporzjon sinifikanti ta’ qtates ta’ kontroll bi placebo li jbatu minn
pressjoni gholja moderata sa severa (jigifieri pressjoni sistolika tad-demm >180 mm Hg) jistghu jkunu
fir-riskju li jizviluppaw hsara fl-organi fil-mira jekk jithallew minghajr trattament fuq perijodu
potenzjali ta’ 63 jum. Is-CVMP huwa tal-opinjoni li hemm kwistjonijiet eti¢i ghal veterinarji jekk
jippermettu li I-qtates bi pressjoni gholja b’mod sinjifikanti jibqghu minghajr trattament, u dan imur
kontra l-ahjar prattika klinika tal-lum (Dikjarazzjoni tal-Kunsens tal-ACVIM 2007). Peress li hafna
mis-sinjali klini¢ci mhumiex specifi¢i, u ghandhom natura kardjovaskulari, terapija tal-harba tista’ tkun
possibbli u aktar minn xierqa fl-indirizzar ta’ dawk is-sinjali. Is-CVMP jikkunsidra li jkun inqas mhux
etiku 1i wiehed jirriskja n-nuqqas ta’ trattament ta’ ghadd zghir ta’ pazjenti annimali ghal perijodu ta’
zmien igsar milli jigu awtorizzati prodotti mhux effikaci.

2.7. Valutazzjoni tal-Benefi¢¢ji/Riskji

Minkejja tnaqqis notevoli fil-pressjoni sistolika tad-demm u rabta possibbli bejn it-tnaqqis tal-
pressjoni gholja u t-titjib tas-sinjali klini¢i, m’hemm I-ebda certezza li dan I-effett sehh minhabba t-
trattament minghajr tqabbil ma’ grupp ta’ kontroll. Ghalhekk, il-valutazzjoni tal-beneficcji/riskji
titgies mhux favorevoli ghall-indikazzjoni proposta fil-gtates.

RAGUNLJIET GHAR-RIFJUT TAL-VARJAZZJONI TAL-
AWTORIZZAZZJONIJIET GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Billi,
— is-CVMP ikkunsidra r-referenza li saret skont I-Artikolu 6(12) tar-Regolament tal-Kummissjoni
KE Nru 1084/2003, ghal Vasotop P 0.625 mg, Vasotop P 1.25 mg u Vasotop P 2.5 mg, pilloli

ghall-klieb u ismijiet assocjati (ara 1-Anness 1), id-dejta globali kollha sottomessa bil-miktub u 1-
ispjegazzjonijiet orali,

— is-CVMP ikkonkluda i mhuwiex ¢ar, jekk it-tnaqqis irregistrat fil-pressjoni sistolika tad-demm u
fis-sinjali klini¢i fil-qtates bi pressjoni gholja wara t-trattament b’Vasotop P kienx effett reali
relatat mat-trattament,

— is-CVMP ikkonkluda li n-nuqqas ta’ grupp ta’ kontroll negattiv (grupp ta’ placebo) fil-prova
klinika pivotali f’kundizzjonijiet reali kien ikkunsidrat mhux accettabbli,

* 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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— is-CVMP qabel 1i l-bilan¢ tal-benefic¢ji/risjki ghal Vasotop P f’din il-varjazzjoni attwalment
mhuwiex favorevoli,

Ghalhekk, is-CVMP jirrakkomanda r-rifjut tal-varjazzjoni tal-Awtorizzazzjonijiet ghat-Tqeghid fis-
Suq ghall-prodotti medicinali veterinarji msemmijin fl-Anness I.
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