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Otazky a odpovede

Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek
Lodipressin (amlodipin besilat)
Vysledok opatovného preskimania

Dria 15. januara 2015 prijal Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CHVP) negativne stanovisko
odporucajuce zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek Lodipressin uréeny na lieCbu
systémovej arterialnej hypertenzie u maciek. Spoloc¢nost, ktord poziadala o povolenie, je Le Vet Beheer
B.V.

Ziadatel poZiadal o opatovné preskiimanie stanoviska. Po zvazeni zdévodnenia tejto Ziadosti vybor
CVMP opéatovne preskimal pdvodné stanovisko a 7. maja 2015 potvrdil zamietnutie povolenia na
uvedenie lieku na trh.

Co je liek Lodipressin?

Lodipressin je veterinarny liek, ktory obsahuje G¢innu latku amlodipin besilat. Liek mal byt dostupny vo
forme tabliet.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Lodipressin?

Liek Lodipressin sa mal pouzivat na lie¢bu madiek so systémovou arterialnou hypertenziou (vysokym
krvnym tlakom).

Akym spdsobom by mal liek Lodipressin aéinkovat?

Amlodipin je blokator vapnikovych kanalov. To znamena, Ze blokuje kanaly na povrchu buniek, ktorymi
vapnik za normalnych okolnosti vstupuje do bunky. Ked vapnik vstipi do buniek v stenach krvnych
ciev, vyvola to stiahnutie ciev. Tym, Ze amlodipin obmedzuje prenikanie vapnika do tychto buniek,
zabranuje stiahnutiu krvnych ciev, ¢im znizuje krvny tlak.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju zZiadost?

Spoloénost predloZila v ramci svojej ziadosti vysledky terénnej Stidie zahffiajuicej macky s krvnym
tlakom 160 mmHg alebo vy$$im. Studia mala dve &asti. Prva cast zahfiala 19 maciek. Jedendst z nich
bolo liecenych liekom Lodipressin a 8 z nich dostavalo placebo (zdanlivy liek) poc¢as dvoch tyzdnov.
V druhej ¢asti 23 maciek dostavalo Lodipressin pocas 16 tyzdriov bez skupiny, ktora dostavala placebo.

Aké boli hlavné vyhrady vyboru CVMP, ktoré viedli k zamietnutiu?

V Case p6vodného hodnotenia vybor CVMP usudil, Ze sa zistili nedostatky v spésobe navrhnutia

a vedenia terénnej studie, ako aj prezentacie vysledkov. To znamena, Ze aj ked' su urcité dokazy, ze
Lodipressin je Géinny pri znizovani krvného tlaku, nie je mozné vyvodit spolahlivé zdvery o Ucinnosti
lieku pri lie¢be vysokého krvného tlaku u madiek. Existovali tieZ obavy, Ze bezpeénost lieku nebola
Uuplne preukazana a jedna otazka kvality ostala nevyrieSena.

Vybor CVMP v ramci opatovného preskimania zvazil odporacanie skupiny expertov na medicinu
maciek. Skupina expertov uviedla, ze aj ked' sa v terénnej studii preukazali urcité dékazy znizenia
krvného tlaku, v désledku mnohych nedostatkov v $tudii nebolo mozné vyvodit zaver, ze prinosy lieku
Lodipressin pri lieCbe vysokého krvného tlaku u maciek prevysuju rizika. Vybor CVMP preto potvrdilo
svoje odporucanie, aby bolo povolenie na uvedenie lieku na trh zamietnuté.
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