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KOMMITTEN FOR HUMANLAKEMEDEL
YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 6.12 FOR

Perindopril tert-butylamin salt

Internationellt generiskt namn (INN): Perindopril

BAKGRUNDSINFORMATION*

Coversyl och synonymer innehéller perindopril, en vilkdnd, effektiv angiotensinkonverterande
enzymhdmmare (ACE-1) som for nérvarande é&r indicerad for behandling av hypertoni och
symptomatisk hjdrtsvikt. Den har godkints i EU genom forfarandet for omsesidigt erkdnnande och
marknadsfordes forst i Frankrike 1988 som Coversyl 2 och 4 mg. Den marknadsfors for narvarande i
hela Europeiska unionen och i mer &n 10 lander 6ver hela vérlden, déribland USA och Japan.

Detta hanskjutningsférfarande avser en begiran om skiljedomsforfarande rérande en dndring av typ 11
for en ny indikation for “minskning av risken for kardiovaskulira hindelser hos patienter med stabil
kranskdrlssjukdom”. 1 slutet av fOrfarandet for Omsesidigt godkdnnande fanns det
meningsskiljaktigheter mellan de olika medlemsstaterna i frdga om vilken formulering av indikationen
som korrekt aterspeglar de kliniska uppgifterna fran foretaget och Nederldnderna informerade den 17
mars 2005 CHMP om ett officiellt hdnskjutningsforfarande for skiljedom i enlighet med artikel 6.12 1
kommissionens forordning (EG) nr 1084/2003 i dess senaste lydelse.

Skiljedomsforfarandet diskuterades och inleddes av CHMP vid dess plenarméte i april 2005 och en
rapportor (Dr Gonzalo Calvo Rojas) och medrapportdr (Dr Gottfried Kreutz. De fragor som ringats in
avsdg beaktande av en sérskild grupp av revaskulariserade patienter i den foreslagna indikationen,
motivering av nyttoeffekten av perindopril utdéver minskningen av myokardinfarkt och en allmén
motivering av den berdrda indikationen pa grundval av resultaten av relevant litteratur som publicerats
om andra ACE-hdmmare, patienter som skall beaktas och behandlingsmél.Foretaget svarade pa dessa
fragor den 20 maj 2005.

Mot bakgrund av de uppgifter som for narvarande fanns tillgingliga och apportérens/medrapportorens
utvarderingsrapporter antog CHMP den 27 juli 2005 ett yttrande ddr man férordade att godkdnnandena
for forsiljning skulle dndras och foljande nya indikation laggas till:

Stabil kranskdrlssjukdom:

Minskad risk for hjdrthdndelser hos patienter som tidigare haft myokardinfarkt och/eller
revaskularats.

Listan 6ver berdrda produktnamn finns i bilagathe 1. De vetenskapliga diskussionerna finns i bilaga II
och den dndrade produktresumén i bilagalll. Europeiska kommissionen forvandlade det slutliga
yttrandet till ett beslut den 7 november 2005.

Anmiérkning:
Uppgifterna i dokumentet och bilagorna speglar endast CHMP:s yttrande av den 27 juli 2005.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter kommer att granska produkten regelbundet.
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