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KOMITET DS. WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
(CVMP)

OPINIA W NASTEPSTWIE PROCEDURY ARBITRAZU ZGODNIE Z ART. 78"
DOTYCZACEJ

weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych agonistow receptorow

alfa-2 adrenergicznych2

(Nieopatentowana nazwa mig¢dzynarodowa (INN): ksylazyna, medetomidyna, detomidyna,
romifidyna)

INFORMACJE OGOLNE

Agonisci receptoréw alfa-2 adrenergicznych to farmakologicznie czynne substancje, powszechnie
stosowane w celu uzyskania dziatania uspokajajacego, przeciwbolowego i1 rozluznienia migsni.
Agonistami  receptoréw alfa-2 adrenergicznych sa: ksylazyna, detomidyna, medetomidyna
i romifidyna.

W pi$mie z dnia 25 sierpnia 2006 r. College Ter Beoordeling van Geneesmiddelen (Rada ds. Oceny
Lekow, Holandia), zgodnie z art. 78 ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE, zmienionej dyrektywa
2004/28/WE, powiadomita EMEA o zamiarze wprowadzenia zmian do pozwolen na dopuszczenie do
obrotu dla 21 weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych agonistow receptorow alfa-
2 adrenergicznych dopuszczonych do obrotu w Holandii, w celu dodania nowego $rodka ostroznosci.

Podstawa zawiadomienia bylo zgloszenie podejrzenia wystapienia reakcji niepozadanej, otrzymane w
Holandii po tym, jak weterynarz przypadkowo wstrzyknal samemu sobie produkt Sedivet zawierajacy
substancje czynna romifidyng. Przez okres trzech dni u weterynarza wystgpowaly zaburzenia ze strony
uktadu sercowo-naczyniowego i osrodkowego ukladu nerwowego. Uznano za uzasadnione, aby
rozszerzy¢ zaproponowane ostrzezenia dla jednego agonisty receptoréw alfa-2 adrenergicznych na
innych agonistow receptorow alfa-2 adrenergicznych, z uwagi na taki sam sposob dzialania
farmakologicznego i podobny wplyw wywierany na ludzi przez wiele z tych substancji.

Zgodnie z art. 78 ust. 3 zmienionej dyrektywy 2001/82/WE Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych (CVMP) wyda swoja opini¢ dotyczaca wnioskow i przewidywanych S$rodkow
zarzadzania ryzykiem przedstawionych przez organ powiadamiajacy, ktorym w ramach
przedmiotowej procedury byta holenderska Rada ds. Oceny Lekow.

Procedure rozpoczg¢to w dniu 13 wrzesnia 2006 r. od przyjecia listy pytan, ktora skierowano do
zainteresowanych podmiotéw odpowiedzialnych posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu. Sprawozdawca zostata dr Anja Holm, a wspotsprawozdawca — dr Peter Ekstrom. Podmioty

" Art. 78 dyrektywy 2001/82/WE, ze zmianami
? Pelny wykaz produktow leczniczych znajduje si¢ w Aneksie I
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odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dostarczyly pisemne wyjasnienia
w dniu 13 pazdziernika 2006 .

Podczas posiedzenia w grudniu 2006 r. CVMP, w $wietle wszystkich przedstawionych danych,
dodatkowych ogolnodostepnych danych i po dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu, jednomys$lnie
wydal opini¢ dotyczaca 21 weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w
Holandii. Uznano za uzasadnione, aby rozszerzy¢ zaproponowane ostrzezenia dla jednego agonisty
receptorow alfa-2 adrenergicznych na innych agonistow receptoréw alfa-2 adrenergicznych, z uwagi
na taki sam sposob dzialania farmakologicznego 1 podobny wptyw wywierany na ludzi przez wiele z
tych substancji. Zainteresowane podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu zostaly poinformowane pismem z dnia 13 grudnia 2006 r. Raport z oceny i opinia zostaty
przekazane do rozpatrzenia przez Komisj¢ Europejska.

Po dalszych uzgodnieniach z Komisja Europejska w latach 2007 i 2008 dotyczacych wydanej opinii
i zakresu procedury, na posiedzeniu plenarnym w lipcu 2008 r. CVMP podjat decyzje o rozpoczgciu
procedury na podstawie art. 78 dyrektywy 2001/82/WE, ze zmianami, w odniesieniu do wszystkich
pozwolen na dopuszczenie do obrotu w Unii Europejskiej dla 21 produktéw leczniczych
zawierajacych agoniste receptoréw alfa-2 adrenergicznych, o ktére wstgpnie wnioskowano, oraz o
ponownym rozpatrzeniu poczatkowej opinii. Panstwa czlonkowskie okreslity pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu obowiazujace na ich terytorium i poinformowaty o nich Agencj¢. W dniu
16 lipca 2008 r. przyjeto poprawiona listg pytan do zainteresowanych podmiotéw odpowiedzialnych.
Komitet potwierdzit wybor dr A. Holm na sprawozdawcg i dr. P. Ekstroma na wspolsprawozdawce w
tej procedurze. Do dnia 16 wrze$nia 2008 r. podmioty odpowiedzialne udzielity pisemnych
odpowiedzi dotyczacych 81 ze 108 objetych procedura pozwolen na dopuszczenie do obrotu
przyznanych tacznie 66 podmiotom odpowiedzialnym. Zaden z wlasciwych podmiotow
odpowiedzialnych nie przedstawit nowych, istotnych danych, zatem podstawa oceny byly dane
rozpatrywane w 2006 r.

Na podstawie dostgpnych danych CVMP uznal, Ze istnieje obecnie potencjalne zagrozenie dla zdrowia
ludzkiego wynikajace ze stosowania produktéw leczniczych zawierajacych agoniste receptorow alfa-

2 adrenergicznych i w dniu 12 listopada 2008 r. wydat zmieniona opinig.

Komitet uznal, ze w dokumentacji produktéw zawierajacych agoniste receptora alfa-
2 adrenergicznego nalezy zamiesci¢ informacje dotyczace szczeg6lnych srodkow ostroznosci.

CVMP uznal takze, ze nie wystgpuje pilna potrzeba aktualizacji dokumentacji produktu w celu
odzwierciedlenia powyzszych zagadnien.

Wykaz nazw wtasnych produktu podano w Aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w Aneksie I1.

W dniu 30 kwietnia 2009. Komisja Europejska zmienita koncowa opini¢ w decyzje.
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