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Lisonorm a stvisiace nazvy

Medzinarodny nechraneny nazov lieku (INN): lizinopril + amlodipin

ZAKLADNE INFORMACIE

Tableta Lisonorm obsahuje 5 mg amlodipinu/ 10 mg lizinoprilu a je antihypertenzivnym liekom
indikovanym pacientom s krvnym tlakom dostatocne kontrolovanym lizinoprilom a amlodipinom
podavanymi sti¢asne s rovnakym davkovanim.

Spolo¢nost’ Gedeon Richter Plc ziskala vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh pre liek Lisonorm,
ktory bol povoleny v Bulharsku 29. decembra 2006 pred vstupom Bulharska do Eurdpskej tnie.

Spolo¢nost’ Gedeon Richter Plc predlozila Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh prostrednictvom
postupu vzajomného uznavania pre liek Lisonorm na zaklade povolenia na uvedenie na trh vydaného
Mad’arskom 30. aprila 2004. Postup vzajomného uznavania sa zacal 3. augusta 2007.

Referenénym ¢lenskym $tatom bolo Mad’arsko a dotknuté &lenské $taty boli Ceska republika,
Estonsko, Mad’arsko, Litva, LotySsko, Pol'sko, Rumunsko a Slovenska republika. Tieto ¢lenské Staty
nedospeli k dohode, pokial’ ide o postup vzajomného uznavania povolenia na uvedenie na trh
vydanom referencnym ¢lenskym Statom.

Ceska republika a Loty$sko sa 1. februara 2008 obratili s ddvodmi tejto nezhody na agentiru EMEA.
Vyhrady sa tykali formalnej skusky bioekvivalencie a nedostatku Sirokych terapeutickych sktisenosti,
ktoré boli povazované za potencialne vazne riziko pre verejné zdravie.

Arbitrdzne konanie sa zacalo 21. februdra 2008 schvalenim zoznamu otdzok. Spravodajcom bol
dr. Ondtej Slanat (CZ) a spolupracujicim spravodajcom bol prof. Janos Borvendég (HU). Drzitel’
povolenia na uvedenie na trh predlozil pisomné vysvetlenia 2. juna 2008.

Na zaklade celkovych predlozenych tidajov a vedeckej diskusie v ramcei vyboru dospel vybor CHMP
na svojej schodzi v juli 2008 k nazoru, Ze pomer prinosu a rizika pre liek Lisonorm je priaznivy a ze
namietky vznesené Ceskou republikou a Loty$skom by nemali byt prekazkou v udeleni povolenia na
uvedenie na trh. Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informacia pre
pouzivatel'ov referen¢ného clenského Statu by sa mali zmenit’ a doplnit’ prislusnym spésobom. Na
zaklade dohody bolo 24. jula 2008 prijaté kladné stanovisko.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery sa nachadzaju v prilohe Il a
suhrn charakteristickych vlastnosti lieku v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo 12. novembra 2008 prepracované na rozhodnutie Eurépskej komisie.

! Clanok 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplneni.
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