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Fragor och svar

Avslag pa ansdkan om godkannande for forsaljning av
Lodipressin (amlopidinbesilat)
Resultat av fornyad prévning

Den 15 januari 2015 antog kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) ett negativt
stallningstagande med rekommendationen att avsla ansékan om godkannande for forsaljning av
lakemedlet Lodipressin, avsett for behandling av systemisk arteriell hypertoni hos katter. Féretaget
som anstkte om godkdnnande ar Le Vet Beheer B.V.

Den sdkande begérde fornyad prévning av stallningstagandet. Efter att ha beaktat grunderna for
begédran omprévade CVMP det ursprungliga stallningstagandet och den 7 maj 2015 bekraftade CVMP
rekommendationen att avsla ansokan om godkannande for forsaljning.

Vad ar Lodipressin?

Lodipressin ar ett veterinarmedicinskt lakemedel som innehaller den aktiva substansen
amlodipinbesilat. Det var tankt att finnas i form av tabletter.

Vad skulle Lodipressin anvandas for?

Lodipressin var tankt att anvandas for att behandla katter med systemisk arteriell hypertoni (hdgt
blodtryck).

Hur var det tankt att Lodipressin skulle verka?

Amlodipin ar en kalciumkanalblockerare. Det innebar att substansen blockerar sarskilda kanaler pa
cellernas yta genom vilka kalcium normalt kommer in i cellerna. Nar kalcium kommer in i cellerna i
blodkéarlsvaggarna gor detta att karlen drar ihop sig. Genom att minska flédet av kalcium in i dessa
celler forhindrar amlodipin att blodkéarlen drar ihop sig, och darmed sjunker blodtrycket.
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Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Som en del av sin anstkan har foretaget presenterat resultaten av en faltstudie som innefattade katter
med ett blodtryck pa 160 mmHg eller hogre. Studien hade tva delar, en inledande del med 19 katter,
av vilka 11 behandlades med Lodipressin och 8 med placebo (overksam behandling) i tva veckor. | den
andra delen fick 23 katter Lodipressin i 16 veckor utan nagon placebogrupp.

Vad var det som framst fick CVMP att rekommendera avslag av anstkan?

Vid tiden for den inledande utvarderingen ansdg CVMP att det fanns brister i det satt pa vilket
faltstudien hade utformats och utférts, och hur resultaten hade presenterats. Detta innebar, att &ven
om det finns vissa bevis for att Lodipressin ar effektivt nar det galler att sdnka blodtrycket, kunde inga
sakra slutsatser dras nar det géllde dess effektivitet i behandlingen av hdgt blodtryck hos katter.
Dessutom fanns det farhagor for att lakemedlets sékerhet inte hade pavisats fullstandigt samt ett ol6st
kvalitetsproblem.

Under den fornyade provningen beaktade CVMP rad fran en expertgrupp inom kattsjukdomar.
Expertgruppen meddelade, att &ven om féltstudien gav ett visst beldgg for en sankning av blodtrycket,
kunde man pa grund av de manga bristerna i studien inte dra slutsatsen att nyttan med Lodipressin
o6vervager riskerna vid behandlingen av hégt blodtryck hos katter. CVMP stod darfor fast vid sin
rekommendation att ansékan om godkannande for forsaljning skulle avslas.
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