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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI
OPINIA W ZWIAZKU ZE SPRAWA PRZEKAZANA NA PODSTAWIE ART. 6 UST. 12

Czwartorzedowa sol butyloaminowa perindoprilu

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa (INN): Perindopril

INFORMACJE OGOLNE*

Preparat Coversyl oraz inne nazwy, pod jakimi wystgpuje, zawieraja perindopril, powszechnie znany,
silnie dzialajacy inhibitor enzymu konwertujacego angiotensyng (IKA), obecnie wskazany w leczeniu
nadcisnienia tetniczego i objawowej niewydolnosci serca. W wyniku procedury wzajemnego uznania
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu obejmuje cata UE. Po raz pierwszy preparat zostat
wprowadzony do obrotu we Francji w 1988 r. jako Coversyl 2 i 4 mg. Obecnie znajduje si¢ w obrocie
w calej Unii Europejskiej i w ponad 10 panstwach na catym §wiecie, w tym w Stanach Zjednoczonych
i Japonii.

Niniejsza procedura przekazania zwiazana jest z wnioskiem o arbitraz w sprawie zmiany typu Il
dotyczacej] nowego wskazania do stosowania w ,zmniejszaniu ryzyka incydentow sercowo-
naczyniowych u pacjentow ze stabilng chorobq wiencowq”. Pod koniec procedury wzajemnego
uznania wystapita rozbiezno$¢ wsérdod roznych Panstw Czlonkowskich co do sformulowania
wskazania, ktore wiasciwie odzwierciedla dane kliniczne przedtozone przez firmg, w wyniku czego
dnia 17.03.2005 r. Holandia oficjalnie przekazata spraw¢ do CHMP w celu arbitrazu zgodnie z art. 6
ust. 12 rozporzadzenia Komisji WE nr 1084/2003, z pdzniejszymi zmianami.

CHMP omowit 1 wszczat postgpowanie arbitrazowe podczas posiedzenia plenarnego w kwietniu 2005
r.; wyznaczono takze sprawozdawce (dr. Gonzalo Calvo Rojas) i wspotsprawozdawce (dr. Gottfrieda
Kreutza). Zidentyfikowane kwestie dotyczyly wiaczenia okreslonej grupy pacjentdéw z przebyta
rewaskularyzacja wiencowa do zaproponowanego wskazania, uzasadnienia korzystnego dzialania
perindoprilu wykraczajacego poza prewencje zawatu migsnia sercowego, jak rowniez ogolnego
uzasadnienia przedmiotowego wskazania w oparciu o wyniki odnosnej opublikowanej literatury
naukowej na temat innych IKA, pod katem pacjentow, ktorych winny obja¢ wskazania, i celow
terapii. Firma ustosunkowala si¢ do tych punktéw dnia 20 maja 2005 r.

W oparciu o oceng obecnie dostgpnych danych i sprawozdan oceniajacych (wspot-)sprawozdawcow,
CHMP przyjat opini¢ w dniu 27 lipca 2005 r., zalecajac wprowadzenie do pozwolen na dopuszczenie
do obrotu zmiany polegajacej na dodaniu nastgpujacego nowego wskazania:

Stabilna choroba wiencowa:

Zmniejszenie ryzyka wystqpienia incydentow sercowych u pacjentow po przebytym zawale miesnia
sercowego i/lub rewaskularyzacji w wywiadzie.

Wykaz nazw produktow przedstawiono w zataczniku I. Wnioski naukowe przedstawiono w
zataczniku II oraz zmieniona charakterystyke produktu leczniczego w zataczniku III.
Dnia 7 listopada 2005 r. Komisja Europejska zamienita koncowa opini¢ w decyzj¢.
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Uwagi:

Informacje podane w niniejszym dokumencie i w zatacznikach odzwierciedlaja wylacznie opinig
CHMP z dnia 27 lipca 2005 r.

Wiasciwe organy wladzy Panstw Cztonkowskich beda dokonywacé regularnej oceny produktu.
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