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KOMITET DS. WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH (CVMP)

OPINIA W NASTEPSTWIE PROCEDURY ARBITRAZU ZGODNIE Z ART. 33 UST. 4
DOTYCZACEJ PREPARATU ENURACE 50

INFORMACJE OGOLNE

Preparat Enurace 50 jest dostgpny w postaci tabletek zawierajacych substancj¢ czynna efedryng i jest
wskazany w leczeniu nietrzymania moczu wywotanego niewydolno$cia mechanizmu zwieracza cewki
moczowej u suk po zabiegach owariohysterektomii.

Procedura wzajemnego uznania zostatla wszczgta w czerwcu 2006 r. przez Holandi¢ - jako
referencyjne panstwo cztonkowskie - oraz sze$¢ zainteresowanych panstw cztonkowskich.

Francja i Wilochy nie zgodzily si¢ na przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, poniewaz
uznaly, ze istnieje potencjalne powazne zagrozenie dla zdrowia zwierzat. Sprawg skierowano do
Grupy Koordynacyjnej ds. Wzajemnego Uznania i Procedur Zdecentralizowanych - CMD(v), a
nastgpnie do Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéow Leczniczych.

Francja uznala, Ze - po rozpatrzeniu dziatan niepozadanych - wyniki analizy stosunku korzysci do
ryzyka sa niekorzystne dla zwierzat, w odniesieniu do potencjalnych korzysci zwiazanych ze
skutecznym leczeniem nietrzymania moczu. Witochy bylyby w stanie zaakceptowaé¢ wniosek po
zmianie sformutowania w ChPL.

Podczas posiedzenia w grudniu 2006 r. CVMP wszczal procedurg arbitrazu dla preparatu Enurace 50
na podstawie art. 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami. Podmiot odpowiedzialny zostat
poproszony o przedstawienie wszystkich danych uzupetiajacych w celu potwierdzenia pozytywnego
stosunku korzysci do ryzyka dla leczonego zwierzecia.

W odpowiedzi na pytania dotyczace toksycznosci wnioskodawca twierdzit, ze ze wzgledu na dziatania
farmakologiczne efedryny oraz zmienno$¢ osobnicza w gestosci receptoréw, nie mozna okresli¢
marginesu bezpieczenstwa, a zwigkszanie dawek bedzie zwiazane z rosnacym nasileniem i czgstoscia
wystgpowania dobrze znanych dziatan niepozadanych. Wniosek ten zostal zaakceptowany. Cho¢ dane
na temat toksycznosci u zwierzecia docelowego moga by¢ ograniczone, dziatania niepozadane
zwiazane z leczeniem efedryna sa dobrze znane ze stosowania tego leku u ludzi, a wnioskodawca
dostarczyl informacje z badan prowadzonych po dopuszczeniu leku do obrotu na temat jego
zastosowania u pséw. Na zalecanym poziomie dawkowania, ktory — zgodnie z zaleceniem w ChPL —
nalezy indywidualnie dostosowac, bezpieczenstwo jest zapewnione na zadowalajacym poziomie.

W odniesieniu do choréb uktadu krazenia nalezy dokona¢ zmian w ChPL w punkcie 4.5, dodajac
nastepujace zdanie: ,,przed rozpoczg¢ciem leczenia preparatem Enurace 50 nalezy wykonaé
szczegdtowa oceng funkcji uktadu krazenia u psa oraz nalezy okresowo monitorowaé t¢ funkcjg
podczas leczenia”. Dane dotyczace skutecznosci sa zwiazane z szeregiem ograniczen, a ilos¢
dostepnych danych jest niewielka. Jednak badanie, w ktéorym preparat Enurace 50 poréownano do
preparatu  Propaline (ACE129802) jest przekonujace, cho¢ nie przeprowadzono analizy
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rownowazno$ci. Surowe wyniki wskazuja na korzystny efekt zard6wno w grupie badanej, jak
i w grupie kontrolnej, przy czym dziatanie to moze by¢ nieco wyrazniejsze u zwierzat, ktore nie byty
wczesniej leczone.

Wyniki te byly przekonujace w poréwnaniu z 20% u zwierzat otrzymujacych placebo, u ktérych
w badaniu ACE129801 ustapito nietrzymanie moczu.

CVMP uznat zatem, ze stosunek korzysci do ryzyka dla tego produktu jest korzystny.

W dniu 18 kwietnia 2007r. zostata przyjeta opinia CVMP, a nastgpnie - w dniu 10 lipca 2007 r. -
decyzja Komisji.
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