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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI (CHMP)

OPINIA W NASTEPSTWIE PROCEDURY ARBITRAZU NA PODSTAWIE ART. 29 UST. 4'
DOTYCZACEJ

preparatu Lisonorm pod r6znymi nazwami

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa (INN): lizynopryl + amlodypina

INFORMACJE OGOLNE

Jedna tabletka preparatu Lisonorm zawiera 5 mg amlodypiny oraz 10 mg lizynoprylu i jest lekiem
przeciwnadcisnieniowym przeznaczonym do stosowania u chorych z nadci$nieniem tgtniczym
odpowiednio kontrolowanym lizynoprylem i amlodypina podawanymi jednocze$nie w tych samych
dawkach.

Firma Gedeon Richter Plc otrzymata krajowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla preparatu
Lisonorm, ktory zostat zatwierdzony w Bulgarii w dniu 29 grudnia 2006 r., zanim Bulgaria wstapita
do Unii Europejskie;j.

Firma Gedeon Richter Plc ztozyta wniosek o przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
drodze procedury wzajemnego uznania preparatu Lisinorm na podstawie pozwolenia do dopuszczenia
do obrotu przyznanego przez Wegry w dniu 30 kwietnia 2004 r. Procedura wzajemnego uznania
zostata rozpoczeta w dniu 3 sierpnia 2007 .

Referencyjnym panstwem czlonkowskim byly Wegry, natomiast zainteresowanymi panstwami
cztonkowskimi - Czechy, Estonia, Wegry, Litwa, Lotwa, Polska, Rumunia i Stowacja. Panstwa
cztonkowskie nie zdotaly osiagnaé porozumienia odno$nie do wzajemnego uznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu udzielonego przez referencyjne panstwo cztonkowskie.

Czechy i Lotwa przedstawity powody niezgodnosci w EMEA w dniu 1 lutego 2008 r. Zastrzezenia
dotyczyty formalnych dowodow bioréwnowaznosci i braku szerokich doswiadczen leczniczych, co
zostalo uznane za potencjalne powazne zagrozenia dla zdrowia publicznego.

Procedurg arbitrazu rozpoczgto w dniu 21 lutego 2008 r. od ustalenia listy pytan. Sprawozdawca byt
dr Ondfej Slanat (Czechy), a wspotsprawozdawcg - prof. Janos Borvendég (Wegry). Podmiot
odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przekazat pisemne wyjasnienia
w dniu 2 czerwca 2008 r.

Podczas posiedzenia w lipcu 2008 r., w swietle wszystkich przedstawionych danych oraz na podstawie
dyskusji naukowej przeprowadzonej wewnatrz Komitetu, CHMP wydat opinig stwierdzajaca, ze
stosunek korzysci do ryzyka dla preparatu Lisonor jest pozytywny, a zastrzezenia zgloszone przez
Czechy i Lotwe nie wptywaja na przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Zalecono
wprowadzenie zmian do charakterystyki produktu leczniczego, oznakowania opakowan i ulotki dla
pacjenta w referencyjnym panstwie cztonkowskim. W dniu 24 lipca 2008 r. w drodze porozumienia

przyjeto pozytywna opinig.

" Art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi zmianami.
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Wykaz nazw produktu leczniczego podano w aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w aneksie
11, a charakterystyke¢ produktu leczniczego w aneksie III.

W dniu 12 listopada 2008 r. Komisja Europejska zamienita konicowa opini¢ w decyzjg.
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