m European Medicines Agency

Londres, 16 de Janeiro de 2004
CPMP/423/04

COMITE DAS ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS (CPMP)

SINTESE DE UM PARECER EMITIDO NO AMBITO DE UMA CONSULTA
EM CONFORMIDADE COM O ARTIGO 30.° DA DIRECTIVA 2001/83/CE, PARA
Zestril e denominagoes associadas (ver Anexo I)

Denominagdo Comum Internacional (DCI): lisinopril

INFORMACAO GERAL

O Zestril contém uma substincia activa designada lisinopril, um inibidor da enzima de conversdo da
angiotensina. Pensa-se que o mecanismo através do qual o lisinopril reduz a tensdo arterial
corresponde, primariamente, a supressdo do sistema renina-angiotensina-aldosterona. O Zestril (um
medicamento contendo lisinopril) foi inicialmente autorizado em 1984 para o tratamento da
hipertensdo essencial e da hipertensdo renovascular, bem como para o tratamento da insuficiéncia
cardiaca congestiva enquanto tratamento adjuvante de diuréticos e, quando adequado, de digitalicos.

Com base nas decisdes nacionais divergentes que resultaram das autoriza¢des nos Estados-Membros
da UE, foram autorizados diferentes Resumos das Caracteristicas do Medicamento (RCM). Em 18 de
Julho de 2002, os Paises Baixos consultaram a EMEA (ver Anexo I) ao abrigo do artigo 30.° da
Directiva 2001/83/CE do Conselho.

O processo de consulta teve inicio em 24 de Julho de 2002, visando resolver as divergéncias entre os
RCM autorizados a nivel nacional e harmonizar os RCM nos Estados-membros ¢ na Noruega.

Na sua reunido de Setembro de 2003, o CPMP, tendo analisado os relatérios de avaliagdo claborados
pelos relatores e co-relatores nomeados para o efeito, as conclusdes dos debates cientificos no seio do
comité, bem como as observacdes dos titulares das autoriza¢des de introdugdo no mercado, considerou
que a relacdo risco-beneficio do lisinopril € favoravel para as seguintes indicagdes:

tratamento da hipertensdo, insuficiéncia cardiaca sintomatica, enfarte agudo do miocardio (para
tratamento a curto prazo — 6 semanas), tratamento de doentes hemodinamicamente estaveis nas
24 horas seguintes a um enfarte agudo do miocéardio) e para as complicagdes renais da diabetes
mellitus (tratamento da doenca renal em doentes hipertensos com diabetes mellitus do tipo 2 e
nefropatia incipiente).

Foi, por conseguinte, adoptado um parecer favoravel, em 25 de Setembro de 2003, recomendando a
harmonizacao dos RCM para o Zestril e denominagdes associadas.

A lista das denominagdes do medicamento em causa consta do Anexo I, sendo as conclusdes
cientificas apresentadas no Anexo Il e a versédo alterada dos RCM no Anexo III.

A Comissdo Europeia emitiu uma Decisdo em 16 de Janeiro de 2004.
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