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Pytania i odpowiedzi

Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dla produktu Lodipressin (amlodypiny bezylan)

Wynik ponownej oceny

W dniu 15 stycznia 2015 r. Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) wydat
negatywng opinie, zalecajagc odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Lodipressin, przeznaczonego do leczenia uktadowego nadcisnienia tetniczego u kotow.
Firma ubiegajacq sie o dopuszczenie do obrotu jest Le Vet Beheer B.V.

Whnioskodawca zwrdcit sie o ponowne rozpatrzenie opinii. Po rozwazeniu podstaw tego wniosku, CVMP
ponownie rozpatrzyt poczatkowg opinie i w dniu 7 maja 2015 r. potwierdzit odmowe przyznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Co to jest Lodipressin?

Lodipressin jest lekiem weterynaryjnym zawierajacym substancje czynng amlodypiny bezylan. Preparat
miat by¢ dostepny w postaci tabletek.

W jakim celu mial by¢ stosowany produkt Lodipressin?

Lodipressin miat by¢ przeznaczony do stosowania w leczeniu kotéw z uktadowym nadcisnieniem
tetniczym (wysokim cisnieniem krwi).

Jakie jest oczekiwane dziatanie produktu Lodipressin?

Amlodypina jest blokerem kanatu wapniowego. Oznacza to, ze blokuje kanaty na powierzchni komérek,
poprzez ktére w normalnych warunkach wapn przedostaje sie do komérek. Przedostanie sie wapnia do
komédrek w Scianach naczyn krwiono$nych powoduje skurcz. Zmniejszajac naptyw wapnia do komoérek,
amlodypina zapobiega skurczom naczyn krwionosnych, obnizajac w ten sposob cisnienie tetnicze.
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Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

W ramach wniosku firma przedstawita wyniki badania populacyjnego z udziatem kotéw z ci$nieniem
krwi wiekszym lub réwnym 160 mmHg. Badanie sktadato sie z dwdch czesci - czesci wstepnej z
udziatem 19 kotow, z ktorych 11 leczono preparatem Lodipressin, a 8 otrzymywato placebo (leczenie
pozorowane) przez dwa tygodnie. W drugiej czesci 23 koty otrzymywaty Lodipressin przez 16 tygodni,
bez grupy przyjmujacej placebo.

Jakie bytly gtéwne watpliwosci CVMP, ktore doprowadzily do odmowy?

Podczas oceny wstepnej CVMP stwierdzit braki w schemacie i sposobie prowadzenia badania
populacyjnego oraz przedstawienia jego wynikow. Oznacza to, ze pomimo istnienia pewnych dowoddéw
na to, ze Lodipressin skutecznie obniza cisnienie krwi, nie mozna wyciggna¢ zdecydowanych wnioskdéw
na temat jego skutecznosci w leczeniu nadcisnienia u kotéw. Ponadto istniaty obawy, ze nie
udowodniono w petni bezpieczenstwa leku i pozostata jedna nierozwigzana kwestia jakosciowa.

W trakcie ponownej oceny CVMP konsultowat sie z grupg ekspertéw w dziedzinie medycyny kotow.
Grupa ekspertow stwierdzita, ze pomimo uzyskania w badaniu populacyjnym pewnych dowodéw na
obnizenie ci$nienia krwi, liczne niedociggniecia badania uniemozliwiajg stwierdzenie, ze korzysci ze
stosowania preparatu Lodipressin w leczeniu nadciénienia u kotdw przewyzszajg ryzyko. W zwigzku z
tym CVMP podtrzymat zalecenie dotyczace odmowy wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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