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Perindopril tert-butylamine salt

Medzinarodny genericky nazov (INN): Perindopril

PODKLADOVE INFORMACIE*

Coversyl a dalSie suvisiace ndzvy obsahuji perindopril, znadmy, silny inhibitor angiotenzin
konvertujuceho enzymu (ACE-I), ktory sa v stcasnosti indikuje na lieCbu hypertenzie a
symptomatického zlyhania srdca. Je registrovany v EU prostrednictvom postupu vzajomného
uznavania a po prvykrat bol uvedeny na trh vo Francizsku v roku 1988 ako Coversyl 2 a 4 mg.
V stcasnosti sa predava v celej Europskej unii a vo viac nez 10 d’alSich krajinach sveta, vratane USA
a Japonska.

Toto konanie sa tyka ziadosti o arbitraz v savislosti so zmenou typu II v novej indikacii nasledovne
Zhizenie rizika kardiovaskularnych prihod u pacientov so stabilnou ischemickou chorobou srdca*.
V zavere postupu vzajomného uzndvania nastala nezhoda medzi réznymi ¢lenskymi §tatmi tykajici sa
znenia indikacie, ktoré by primerane prezentovalo klinické udaje, ktoré predlozila farmaceuticka
spolo¢nost’ a Holandsko oznamilo vyboru CHMP dna 17.03. 2005 oficialne predloZenie navrhu na
arbitraz v stilade s ¢lankom 6 ods. 12 nariadenia Komisie ES ¢. 1084/2003 v zneni zmien a doplneni.

Vybor CHMP inicioval a prejednal arbitrazne konanie na svojom plenarnom zasadnuti v aprili 2005 a
vymenoval spravodajcu (Dr. Gonzalo Calvo Rojas) a spolupracujiiceho spravodajcu (Dr. Gottfried
Kreutz). Nastolené otazky sa tykali zaradenia Specifickej skupiny revaskularizovanych pacientov do
navrhovanej indikacie, odévodnenia priaznivého ucinku perindoprilu nad ramec znizenia infarktu
myokardu a celkového oddvodnenia pozadovanej indikacie zaloZenej na vysledkoch prislusnej
publikovanej literatary o ACE-I v zmysle zaradenia pacientov acielov liecby. Farmaceuticka
spoloc¢nost’ odpovedala na tieto otazky dna 20. maja 2005.

Na zaklade hodnotenia udajov dostupnych v sucasnosti a hodnotiacich sprav spravodajcu a
spolupracujuceho spravodajcu prijal vybor CHMP dna 27. jula 2005 stanovisko, v ktorom odporuca
zmenu rozhodnuti o registracii v zmysle pridania nasledovnej indikacie:

Stabilna ischemickd choroba srdca:

Znizenie rizika srdcovych prihod u pacientov s anamnézou infarktu myokardu a/alebo
ravaskularizacie.

Zoznam liekov je uvedeny v prilohe 1. Vedecké zavery sa nachadzaju v prilohe II spolu so zmenenym
a doplnenym suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku v prilohe III.
Konecné stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie zo diia 7. novembra 2005.
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Poznamky:
Informacie uvedené v tomto dokumente a prilohach prezentuju len stanovisko vyboru CHMP zo dia
27. jila 2005.

Poverené organy jednotlivych ¢lenskych statov buda uvedeny liek pravidelne monitorovat'.
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