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VYBOR PRE LIEKY NA VETERINARNE POUZITIE
(CVMP)

STANOVISKO V SULADE S POSTUPOM PODI’A CLANKU 78*

Veterinarne lieky obsahujtce

agonistov alfa2-adrenoreceptora >

(Medzinarodny nechraneny nazov lieku (INN): xylazin, medetomidin, detomidin, romifidin)

PODKLADOVE INFORMACIE

Agonisti alfa2-adrenoreceptora si farmaceuticky ucinné latky, ktoré sa bezne pouzivaji na vyvolanie
takych ucinkov ako je sedécia, analgézia a uvolnenie svalov. Xylazin, detomidin, medetomidin
a romifidin su agonisti alfa2-adrenoreceptora.

V sulade s clankom 78 ods. 1 smernice 2001/82/ES, zmenenej a doplnenej smernicou 2004/28/ES
holandské Rada pre hodnotenie liekov (College Ter Beoordeling van Geneesmiddelen) informovala
agenturu EMEA listom z 25. augusta 2006 o svojom zamere zmenit povolenie na uvedenie lieku na
trh a pridat’ nové preventivne opatrenie pre 21 veterinarnych liekov obsahujucich agonistov alfa2-
adrenoreceptora, schvalenych v Holandsku.

Podkladom tohto ozndmenia bolo hlasenie o podozrivych neziaducich reakciach, ktoré bolo prijaté
v Holandsku, ked’ si jeden veterinarny lekar nahodne podal injekciu lieku Sedivet, ktory obsahuje
ucinnu zlozku romifidin. V pripade tohto veterinarneho lekara sa prejavili uc¢inky na kardiovaskularnu
a centralnu nervovu sustavu trvajuce 3 dni. Usudilo sa, Ze je opodstatnené extrapolovat’ navrhnuté
upozornenia pre jeden z agonistov alfa2-adrenoreceptora na d’alsich agonistov alfa2-adrenoreceptora,
pretoze farmakologicky sposob ucinku je rovnaky a niekol'ko latok preukdzalo v pripade cloveka
podobné ucinky.

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) v sulade s ¢lankom 78 ods. 3 smernice 2001/82/ES
v platnom zneni mé vydat’ stanovisko k zaverom a planovanym opatreniam na kontrolu rizik, ktoré
predlozil oznamujtci urad, ktorym v tomto postupe bola holandska Rada pre hodnotenie liekov.

Dna 13. septembra 2006 sa zacalo konanie prijatim zoznamu otdzok adresovanych prislusnym
drzitel'om povolenia na uvedenie lieku na trh. Za spravodajcov boli vymenovani Dr. Anja Holm a Dr.
Peter Ekstrdm. Dna 13. oktobra 2006 drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh predlozili pisomné
vysvetlenia.

" Clanok 78 Smernice 2001/82/ES v platnom zneni
2 Podrobny zoznam prislusnych liekov sa nachadza v Prilohe I
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Vybor CVMP na svojom zasadnuti, ktoré sa konalo v decembri 2006, vzhladom na celkové
predlozené udaje, dodatocné verejne pristupné udaje a vedecké diskusie v ramci vyboru schvalil
stanovisko tykajuce sa 21 veterindrnych liekov schvalenych v Holandsku. Usudilo sa, ze je
opodstatnené extrapolovat’ navrhnuté upozornenia pre jeden z agonistov alfa2-adrenoreceptora na
dalsSich agonistov alfa2-adrenoreceptora, pretoze farmakologicky spdsob ucinku je rovnaky
aniekol’ko latok preukazalo v pripade cloveka podobné ucinky. Prislusni drzitelia povolenia na
uvedenie lieku na trh boli v sulade s tym informovani listom z 13. decembra 2006. Sprava o hodnoteni
a stanovisko boli predlozené Europskej komisii na rozhodnutie.

Vybor CVMP na zaklade d’al$ej komunikécie s Europskou komisiou v roku 2007 a 2008 o stanovisku
a dovode postupu v juli 2008 na plenarnom zasadnuti schvalil postup podla ¢lanku 78 smernice
2001/82/ES v platnom zneni, pokial’ ide o vietky povolenia na uvedenie lieku na trh v ramci EU pre
21 liekov obsahujucich agonistov alfa2-adrenoreceptora , o ktorych bol uz informovany, a v stlade s
tym schvalil zmenu povodného stanoviska. Clenské S$taty informovali agentiru o prisluinych
povoleniach na uvedenie lieku na trh na prislusnom tzemi. Dna 16. jala 2008 bol prijaty revidovany
zoznam otdzok adresovany prislusnym drzitelom povolenia na uvedenie lieku na trh. Vybor znova
potvrdil, Ze spravodajcami pre tento postup si Dr. A. Holm a Dr. P. Ekstrom. Pisomné odpovede boli
prijaté od drzitelov povolenia na uvedenie lieku na trh pre 81 zo 108 oznamenych povoleni, ktoré
malo do 16. septembra 2008 celkovo 66 drzitelov povolenia na uvedenie lieku na trh. Ziadny
z odpovedajucich drzitel'ov povolenia na uvedenie lieku na trh nepredlozil nové podstatné udaje, a
hodnotenie preto zostava zalozené na udajoch, ktoré sa posudzovali v roku 2006.

Vybor CVMP dospel k zaveru, ze na zaklade dostupnych tidajov existuju potencialne rizika pre
zdravie Cloveka pri pouzivani liekov obsahujucich agonistov alfa2-adrenoreceptora, adna 12.

novembra 2008 vydal zmenené stanovisko.

Vybor usudil, Ze v literatare o prisluSnych liekoch obsahujacich alfa2-agonistov by mali byt uvedené
preventivne opatrenia.

Vybor CVMP okrem toho dospel k zéveru, ze potreba aktualizovat' literataru o lieku tak, aby
odzrkadl'ovala vyssie uvedené skutocnosti, nie je nalichava.

Zoznam prislusnych ndzvov liekov je uvedeny v prilohe 1. Vedecké zavery su uvedené v prilohe II.

Konecné stanovisko bolo dita 30. aprila 2009 zmenené na rozhodnutie Eurdpskej komisie.
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