EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

7 mai 2015
EMA/55773/2016
EMEA/V/C/003786

Intrebéri si raspunsuri

Refuzul autorizatiei de introducere pe piata pentru
Lodipressin (besilat de amlodipina)
Rezultatul reexaminarii

La 15 ianuarie 2015, Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP) a adoptat un aviz negativ,
recomandand refuzul autorizatiei de introducere pe piata pentru medicamentul Lodipressin, destinat
pentru tratamentul hipertensiunii arteriale sistemice la pisici. Compania care a solicitat autorizatia este
Le Vet Beheer B.V.

Solicitantul a cerut reexaminarea avizului negativ. Dupa analizarea motivelor acestei cereri, CVMP a
reexaminat avizul initial si a confirmat refuzul autorizatiei de introducere pe piata la 7 mai 2015.

Ce este Lodipressin?

Lodipressin este un medicament de uz veterinar care contine substanta activa besilat de amlodipina.
Medicamentul urma sa fie disponibil sub forma de comprimate.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Lodipressin?

Lodipressin urma sa se utilizeze pentru tratarea pisicilor care sufera de hipertensiune arteriala
sistemica (tensiune arteriald mare).

Cum ar trebui sa actioneze Lodipressin?

Amlodipina este un blocant al canalelor de calciu. Aceasta blocheaza canalele aflate pe suprafata
celulelor prin care calciul patrunde in mod normal in celule. Atunci cand calciul patrunde in celulele din
peretii vaselor de sange, se produce contractie. Reducand fluxul de calciu inspre celule, amlodipina
previne contractarea vaselor de sange si astfel scade tensiunea arteriala.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Ca parte a cererii sale, compania a prezentat rezultatele unui studiu de teren desfasurat pe pisici cu
tensiune arteriala de 160 mmHg sau mai mare. Studiul a avut doua parti, o parte initiala care a cuprins
19 pisici, din care 11 au fost tratate cu Lodipressin, iar 8 au primit placebo (un preparat inactiv) timp
de doud sdptdmani. in a doua parte a studiului, 23 de pisici au primit Lodipressin timp de 16
saptamani, neexistand un grup la care sa se administreze tratament placebo.

Care au fost principalele motive de Tngrijorare ale CVMP care au condus la
refuz?

La momentul evaluarii initiale, CVMP a considerat ca exista deficiente in felul in care a fost conceput si
derulat studiul de teren, precum si in felul in care au fost prezentate rezultatele. Aceasta insemna ca,
desi exista unele dovezi ca Lodipressin este eficace in reducerea tensiunii arteriale, nu se pot trage
concluzii ferme cu privire la eficacitatea sa pentru tratarea hipertensiunii arteriale la pisici. Tn plus, au
existat temeri ca siguranta medicamentului nu a fost pe deplin demonstrata, precum si o problema de
calitate nerezolvata.

Pe parcursul reexaminarii, CVMP a analizat recomandarile unui grup de experti in medicina felinelor.
Potrivit grupului de experti, desi studiul de teren a aratat unele dovezi privind reducerea tensiunii
arteriale, numeroasele neajunsuri ale studiului nu fac posibila concluzia ca beneficiile Lodipressin in
tratarea hipertensiunii arteriale la pisici sunt mai mari decat riscurile. Prin urmare, CVMP si-a mentinut
recomandarea de refuz al autorizatiei de introducere pe piata.
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