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Mistogsijiet u twegibiet

Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal
Lodipressin (amlodipine besilate)
Rizultat tal-ezaminazzjoni mill-gdid

Fil-15 ta' Jannar 2015, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) adotta opinjoni
negattiva, li fiha rrakkomanda r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodott medicinali
Lodipressin, mahsub ghall-kura ta' pressjoni gholja arterjali sistemika fil-qtates. Il-kumpanija li
applikat ghal awtorizzazzjoni hija Le Vet Beheer B.V.

L-applikant talab li ssir ezaminazzjoni mill-gdid tal-opinjoni. Wara li kkunsidra r-ragunijet ghal din it-
talba, is-CVMP rega’ ezamina l-opinjoni inizjali u kkonferma r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-
suq fis-7 ta' Mejju 2015.

X’inhu Lodipressin?

Lodipressin huwa medicina veterinarja li fiha s-sustanza attiva amlodipine besilate. Kellu jigi bhala
pilloli.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Lodipressin?

Lodipressin huwa mistenni li jintuza biex jikkura gtates bi pressjoni gholja arterjali sistemika (pressjoni
gholja tad-demm).

Kif inhu mistenni li jahdem Lodipressin?

L-amlodipina hija mblokkatur tal-kanal tal-kal¢ju. Dan ifisser li timblokka I-kanali prezenti fuq il-wicc
tac-celluli li minnhom normalment il-kalc¢ju jidhol fi¢c-celluli. Meta I-kal¢ju jidhol fic-celloli fil-hitan tal-
vini tad-demm, dan jikkawza kontrazzjoni. Billi thagqas il-fluss ta’ kalcju fi¢-celloli, I-amlodipina

timpedixxi lill-hitan tal-vini tad-demm milli jikkuntrattaw, u b’hekk titnagqas il-pressjoni tad-demm.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Bhala parti mill-applikazzjoni taghha, il-kumpanijia pprezentat ir-rizultati ta' studju fuq il-post li jinvolvi
gtates bi pressjoni tad-demm ta' 160 mmHg jew izjed. L-istudju kellu zewq partijiet, il-parti inizjali bi
19-il gattus, 11 li kienu kkurati b'Lodipressin u 8 li rcevew pla¢ebo (kura finta) ghal gimaghtejn. Fit-
tieni parti, 23 gattus ircevew Lodipressin ghal 16-il gimgha minghajr grupp ta' placebo.

X'kien it-thassib ewlieni tas-CVMP li wassal ghar-rifjut?

Fiz-zmien tal-evalwazzjoni inizjali, is-CVMP ikkunsidra li kien hemm nuqgqasijiet fil-mod ta' kif I-istudju
li twettaq fil-kamp gie ddisinjat u twettaq u kif ir-rizultati gew ipprezentati. Dan ifisser li filwaqt li
hemm xi evidenza li Lodipressin huwa effettiv fit-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm, ma tista' tinstilet |-
ebda konkluzjoni soda dwar I-effettivita tieghu ghall-kura ta' pressjoni gholja tad-demm fil-gtates.
Barra minn hekk, kien hemm thassib li s-sigurta tal-medic¢ina ma ntweritx bis-shih u hemm kwistjoni
ta' kwalita wahda mhux solvuta.

Wagt I-ezaminazzjoni mill-gdid, is-CVMP ikkunsidra pariri minn grupp espert fil-medicina tal-gtates. II-
grupp espert spjega li minkejja li I-istudju li twettaq fil-kamp wera xi evidenza ta' tnaqqis fil-pressjoni
tad-demm, il-hafna nuqqasijiet fl-istudju ma ppermettewx li jigi konkluz li I-beneficcji ta' Lodipressin
fil-kura ta' pressjoni gholja tad-demm fil-gtates huma akbar mir-riskji. Ghalhekk, is-CVMP zamm ir-
rakkomandazzjoni tieghu li I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tigi rifjutata.
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