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Perindopril sal de tert-butilamina

Denominagdo Comum Internacional (DCI): Perindopril

INFORMACAO GERAL*

Coversyl e nomes associados contém perindopril, um potente ¢ bem conhecido inibidor da enzima de
conversdo da angiotensina (ECA), actualmente indicado para o tratamento da hipertensdo e da
insuficiéncia cardiaca sintomdtica. Encontra-se licenciado na UE através de um procedimento de
reconhecimento mutuo ¢ foi inicialmente comercializado em Franga, em 1988, sob a forma de
Coversyl 2 e 4 mg. E actualmente comercializado em toda a Unido Europeia e, a nivel mundial, em
mais de 10 paises, incluindo os EUA e o Japao.

O presente processo de consulta diz respeito a um pedido de arbitragem relativo a uma alteragdo de
tipo II para uma nova indicacdo na “reduc¢do do risco de eventos cardiovasculares em doentes com
doenca arterial corondria estavel”. No final do processo de reconhecimento mutuo verificou-se uma
discrepancia entre diferentes Estados-Membros no que se refere a formulacdo da indicagdo que
reflecte de forma adequada os dados clinicos apresentados pela empresa, tendo os Paises Baixos
comunicado ao CHMP, em 17 de Margo de 2005, uma consulta oficial para arbitragem nos termos do
n° 12 do artigo 6.° do Regulamento CE n° 1084/2003 da Comissao, na ultima versao que lhe foi dada.

O procedimento de arbitragem foi discutido e iniciado pelo CHMP na sua reunido plenaria de Abril de
2005, tendo sido nomeados um Relator (Dr. Gonzalo Calvo Rojas) ¢ um Co-relator (Dr. Gottfried
Kreutz). As questdes identificadas referiam-se a inclusdo de um grupo especifico de doentes
revascularizados na indicag@o proposta, a justificacdo do efeito benéfico do perindopril além de uma
mera reducdo do enfarte do miocardio, ¢ a uma justificagdo global da indicacdo reivindicada com base
nos resultados de literatura relevante publicada sobre outros inibidores da ECA em termos de doentes
a incluir e objectivos terapéuticos. A empresa respondeu a estas questdes em 20 de Maio de 2005.

Com base na avaliagdo dos dados actualmente disponiveis e nos relatorios de avaliacdo dos
(Co-)Relatores, o CHMP aprovou, em 27 de Julho de 2005, um parecer recomendando a alteragdo das
autorizagoes de introduc¢do no mercado no sentido do aditamento da seguinte nova indicagao:

Doenca arterial corondria estavel:

Reducdo do risco de eventos cardiacos em doentes com antecedentes de enfarte do miocdrdio e/ou
revascularizagdo.

A lista das denominag¢des do medicamento consta do anexo I, sendo as conclusdes cientificas
apresentadas no anexo Il e a versdo alterada do Resumo das Caracteristicas do Medicamento no anexo
I1I.

O parecer definitivo foi convertido numa Decisdo da Comissdo Europeia em 7 de Novembro de 2005.
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Notas:
As informagdes contidas no presente documento e respectivos anexos reflectem unicamente o parecer
do CHMP emitido em 27 de Julho de 2005.

As autoridades competentes dos Estados-Membros continuardo a analisar regularmente o
medicamento.
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