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PENTRU

Lisonorm si denumirile asociate

Denumire comuna internationald (DCI): lisinopril + amlodipina
INFORMATII DE BAZA

Lisonorm comprimate contine 5 mg amlodipind / 10 mg lisinopril si este un antihipertensiv indicat
pacientilor cu tensiunea arteriala controlatd corespunzator cu lisinopril si amlodipina administrate
simultan in doze egale.

Gedeon Richter Plc a obtinut o autorizatie nationald de introducere pe piata pentru Lisonorm, care a
fost autorizat in Bulgaria la 29 decembrie 2006, inainte ca Bulgaria sa adere la Uniunea Europeana.

Gedeon Richter Plc a depus o cerere de autorizatie de introducere pe piatd prin intermediul procedurii
de recunoastere reciproca pentru Lisonorm, pe baza autorizatiei de introducere pe piatd acordate de
catre Ungaria la 30 aprilie 2004. Procedura de recunoastere reciproca a fost initiatd la 3 august 2007.

Statul membru de referinta a fost Ungaria, iar statele membre interesate au fost Republica Ceha,
Estonia, Ungaria, Lituania, Letonia, Polonia, Romania si Republica Slovaca. Aceste state membre nu
au putut ajunge la un consens cu privire la recunoasterea reciproca a autorizatiei de introducere pe
piata acordate de statul membru de referinta.

Republica Ceha si Letonia au adus la cunostinta EMEA motivele care au stat la baza dezacordului la

1 februarie 2008. Motivele de ingrijorare au fost legate de dovada oficiala de bioechivalenta si de lipsa
unei vaste experiente terapeutice, care au fost considerate drept un risc potential semnificativ pentru
sdnatatea publica.

Procedura de arbitraj a fost initiata la 21 februarie 2008, prin adoptarea unei liste de intrebari. Raportor
a fost Dr Ondiej Slanat (CZ), iar co-raportor a fost Prof. Janos Borvendég (HU). Titularul autorizatiei
de introducere pe piatd a prezentat explicatii in scris la 2 iunie 2008.

in timpul reuniunii sale din iulie 2008, CHMP, in lumina tuturor datelor inaintate si a discutiei stiintifice
din cadrul Comitetului, a considerat ca raportul beneficiu-risc este favorabil pentru Lisonorm si ca
obiectiile Tnaintate de Republica Ceha si Letonia nu trebuie sa impiedice acordarea autorizatiei de
introducere pe piatd. Rezumatul caracteristicilor produsului, etichetarea si prospectul din statul membru de
referintd trebuie modificate. Un aviz favorabil a fost adoptat prin consens la 24 iulie 2008.

Lista denumirilor produsului in cauza este prezentatd in anexa I. Concluziile stiintifice sunt prezentate
in anexa II, impreuna cu Rezumatul caracteristicilor produsului in anexa III.

Avizul final a fost transformat intr-o decizie de catre Comisia Europeana la 12 noiembrie 2008.

! Articolul 29 alineatul (4) din Directiva CE/2001/83, modificata.
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