EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

12/12/2018
EMA/15589/2019
EMEA/H/C/004291

Zavrnitev viloge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Longrange (eprinomektin)

Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) je v svojem negativnem mnenju z dne
21. junija 2018 priporocil zavrnitev vloge za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom Longrange,
namenjenim zdravljenju in preprecevanju parazitskih okuzb pri govedu.

Vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom je predlozila druzba Merial. Druzba je zahtevala
ponovno presojo prvotnega mnenja. Po preucitvi razlogov za to zahtevo je odbor CVYMP ponovno
pregledal prvotno mnenje in 11. oktobra 2018 potrdil zavrnitev vloge za pridobitev dovoljenja za
promet.

Kaj je zdravilo Longrange?

Longrange je zdravilo za uporabo v veterinarski medicini, ki vsebuje ucinkovino eprinomektin. Na voljo
naj bi bilo v obliki raztopine s podaljSanim spros¢anjem za injiciranje pod kozo goveda. PodaljSano
sproscanje pomeni, da raztopina sprosca eprinomektin pocasi v daljSem obdobju — pri zdravilu
Longrange je to Stiri mesece.

Za kaj naj bi se zdravilo Longrange uporabljalo?

Zdravilo Longrange naj bi se uporabljalo za zdravljenje okuzb z naslednjimi paraziti: ¢revesnimi
glistami, plju¢nimi metljaji, licinkami zolja, srbci, bolhami in rogovimi muhami. Pricakovalo se je tudi,
da bo za od 100 do 120 dni preprecilo ponovno okuzbo s ¢revesnimi glistami in plju¢nimi metljaji.

Kako zdravilo Longrange deluje?

Ucinkovina v zdravilu Longrange, eprinomektin, je dobro poznana protiparazitska snov, ki deluje tako,
da se veze na majhne pore na povrsini zivénih ali misi¢nih celic parazita, ki se imenujejo kloridni
kanalcki, regulirani z glutamatom. To povzroci povecanje kolicine kloridnih ionov, ki vstopajo v celice,
kar privede do paralize in smrti parazita.
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Katero dokumentacijo je druzba predlozila v podporo svoji viogi?

Druzba je predlozila podatke iz glavne terenske Studije s 156 mladimi Zivalmi goveda z naravno okuzbo
s ¢revesnimi glistami ali plju¢nimi metljaji, ki so jih zdravili z zdravilom Longrange. Zivali so spremljali
stiri mesece, glavno merilo ucinkovitosti pa je bil delez Zivali, pri katerih je bila okuZba s paraziti
pozdravljena v Stirih mesecih.

Druzba je predstavila tudi podatke o udinkovitosti zdravila Longrange proti ektoparazitom,
tj. parazitom, kot so uSi in muhe zolja, ki zivijo zunaj telesa Zivali.

Kateri so bili glavni zadrzki, zaradi katerih je odbor CVMP predlagal
zavrnitev dovoljenja za promet?

Odbor CVMP je izrazil zaskrbljenost predvsem v zvezi z moznimi nezelenimi ucinki zdravila Longrange
na okolje, natan¢neje v zvezi z ucinki na organizme v govejem gnoju. Ceprav je druzba predlagala
ukrepe za zmanjSanje okoljskega tveganja, jih odbor CVMP ni ocenil kot zadostne.

Posledi¢no je odbor CVMP tedaj menil, da koristi zdravila Longrange ne odtehtajo z njim povezanih
tveganj, in priporodil zavrnitev vloge za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom.

Zavrnitev vioge za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom Longrange
(eprinomektin)
EMA/15589/2019 Stran 2/2



	Kaj je zdravilo Longrange?
	Za kaj naj bi se zdravilo Longrange uporabljalo?
	Kako zdravilo Longrange deluje?
	Katero dokumentacijo je družba predložila v podporo svoji vlogi?
	Kateri so bili glavni zadržki, zaradi katerih je odbor CVMP predlagal zavrnitev dovoljenja za promet?

