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Lisonorm e denominagdes associadas

Denominagdo Comum Internacional (DCI): lisinopril + amlodipina

INFORMAGCAO GERAL

O comprimido de Lisonorm contém 5 mg de amlodipina / 10 mg de lisinopril e ¢ um anti-hipertensor
indicado para doentes com a tensao arterial adequadamente controlada com lisinopril e amlodipina
administrados concomitantemente ao mesmo nivel de dosagem.

A Gedeon Richter Plc obteve uma Autorizagdo de Introdu¢ao no Mercado nacional para o Lisonorm, o
qual foi autorizado na Bulgaria em 29 de Dezembro de 2006, antes de este pais ter aderido a Unido
Europeia.

A Gedeon Richter Plc apresentou um pedido de Autorizagao de Introdugdo no Mercado (AIM) através
do procedimento de reconhecimento mutuo para o Lisonorm, com base na Autorizagdo de Introdugdo
no Mercado concedida pela Hungria em 30 de Abril de 2004. O Procedimento de Reconhecimento
Mutuo teve inicio em 3 de Agosto de 2007.

O Estado-Membro de Referéncia foi a Hungria e os Estados-Membros Interessados foram a Republica
Checa, Estonia, Hungria, Lituania, Letonia, Polonia, Roménia e Eslovaquia. Estes Estados-Membros
ndo chegaram a acordo sobre o Reconhecimento Mutuo da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
concedida pelo Estado-Membro de Referéncia.

Em 1 de Fevereiro de 2008, a Republica Checa e a Letonia apresentaram os motivos de divergéncia a
EMEA. As preocupagdes estavam relacionadas com a prova formal de bioequivaléncia e com a
auséncia de experiéncia terapéutica alargada, as quais foram consideradas um risco potencial grave
para a saude publica.

O procedimento de arbitragem teve inicio em 21 de Fevereiro de 2008, com a adopg@o de uma lista de
perguntas. O Relator foi o Dr. Ondfej Slanat (CZ) e o Co-Relator foi o Prof. Janos Borvendég (HU). O
titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado prestou esclarecimentos por escrito em 2 de Junho de
2008.

Na sua reunido de Julho de 2008, o CHMP, a luz do conjunto de dados apresentados e da discussao
cientifica em sede do Comité, adoptou o parecer de que a relacdo beneficio/risco do Lisonorm ¢
favoravel, e de que as objeccdes levantadas pela Republica Checa e pela Letonia ndo devem constituir
impedimento para a concessao de uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado. O Resumo das
Caracteristicas do Medicamento, a Rotulagem e o Folheto Informativo do Estado-Membro de

"N.° 4 do artigo 29.° da Directiva 2001/83/CE, com a tltima redaccio que lhe foi dada.
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Referéncia devem ser alterados. Foi adoptado um parecer positivo, por consenso, em 24 de Julho de
2008.

A lista das denominag¢des do medicamento abrangidas esta incluida no Anexo I. As conclusoes
cientificas encontram-se no Anexo II e o Resumo das Caracteristicas do Medicamento no Anexo I11.

O parecer definitivo foi convertido numa Decisdo da Comissao Europeia em 12 de Novembro de
2008.
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	O comprimido de Lisonorm contém 5 mg de amlodipina / 10 mg de lisinopril e é um anti-hipertensor indicado para doentes com a tensão arterial adequadamente controlada com lisinopril e amlodipina administrados concomitantemente ao mesmo nível de dosagem.

