Svibanj 2016.

Sazetak javnog izvjesca o ocjeni dokumentacije o lijeku

Perineva Q-Tab 4 mg raspadljive tablete za usta
Perineva Q-Tab 8 mg raspadljive tablete za usta
(perindopril-tert-butilamin)

Ovaj dokument objasnjava kako je lijek Perineva Q-tab ocijenjen, kao i1 koji su uvjeti za
njegovu primjenu. Nije mu svrha dati detaljne upute o primjeni lijeka Perineva Q-tab.

Detaljne upute o primjeni ovog lijeka bolesnici mogu procitati u uputi o lijeku ili se obratiti
svom lijecniku ili ljekarniku.

Sto je Perineva Q-tab i za to se Koristi?

Perineva Q-tab je genericki lijek. To znaci da je on esencijalno slican referentnom lijeku
Prexanil 8 mg tablets koji je ve¢ odobren u Europskoj uniji. Referentni lijek je onaj za kojeg
je u odgovaraju¢im klinickim ispitivanjima dokazano da je djelotvoran i siguran, te je ve¢
najmanje deset godina u primjeni na trziStu Europske unije. Genericki lijek je lijek koji sadrzi
iste djelatne tvari u istoj koli¢ini kao referentni lijek te dolazi u istom obliku kao referentni
lijek. Iako genericki lijek ima razli¢it naziv u odnosu na referentni lijek, sigurnost i
djelotvornost generi¢kog i referentnog lijeka moraju biti jednake.

Perineva Q-Tab 4 mg i 8 mg se koriste za:

— lijecCenje povisenog krvnog tlaka (hipertenzija),

— smanjenje rizika od sréanih zbivanja kao $to je sréani udar, u bolesnika sa stabilnom
koronarnom arterijskom bolesti (stanje u kojem je opskrba srca krvlju prekinuta ili
smanjena) i onih koji su ve¢ imali sr¢ani udar i/ili operaciju kojom se poboljsava
protok krvi kroz srce Sirenjem krvnih Zila koje ga opskrbljuju krvlju.

Perineva Q-Tab 4 mg se Koristi za:

— lijeCenje zatajivanja srca (stanje u kojem srce ne moze tijelu dopremiti dovoljnu
koli¢inu krvi).

Kako djeluje Perineva Q-tab?

Perineva Q-tab pripada skupini lijekova pod nazivom inhibitori angiotenzin konvertirajuceg
enzima (ACE inhibitori). Oni djeluju tako da Sire krvne Zile, Sto srcu olakSava pumpanje krvi
kroz njih.

Kako se primjenjuje Perineva Q-tab?

Perineva Q-tab su raspadljive tablete za usta, a uzimaju se kroz usta.

Raspadljiva tableta stavi se na jezik gdje ¢e se brzo rastopiti u slini, pa se moze progutati s ili
bez vode. Lijek je najbolje uzeti svaki dan u isto vrijeme, ujutro, prije obroka.
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Uobicajena pocetna doza i doza odrzavanja za lijeCenje visokog krvnog tlaka je 4 mg jednom
dnevno. Nakon mjesec dana, doza se moze povecati na 8 mg dnevno §to je ujedno 1 najveca
preporucena doza za lijecenje visokog krvnog tlaka.

Uobicajena pocetna doza za lijeenje stabilne koronarne arterijske bolesti je 4 mg jednom
dnevno. Nakon dva tjedna, doza se moze povecati na 8§ mg jednom dnevno §to je ujedno i
najveca preporucena doza za ovu indikaciju.

Uobicajena pocetna doza za lijeCenje zatajivanja srca je 2 mg* jednom dnevno. Nakon dva
tjedna, doza se moZe povecati na 4 mg jednom dnevno §to je ujedno i najveca preporucena
doza za lijeCenje zatajivanja srca.

[* Lijek Perineva Q-Tab nije dostupan u jacini od 2 mg. Umjesto njega, lijenik ¢e propisati
drugi lijek iste jacine.]

Trajanje lijeCenja odredit ¢e lijecnik ovisno o potrebama svakog pojedinog bolesnika.

Za detaljne informacije o doziranju, putu i nadinu primjene i trajanju lijeCenja bolesnici
trebaju procitati dio 3. upute o lijeku.

Ovaj lijek izdaje se samo na lije¢ni¢ki recept.

Kako je dokazana sigurnost i djelotvornost lijeka Perineva Q-tab?

Budu¢i da je Perineva Q-tab genericki lijek, u svrhu dokaza njegove djelotvornosti i
sigurnosti primjene provedeno je klinicko ispitivanje u kojem je dokazano da je
bioekvivalentan referentnom lijeku Prexanil. Dva su lijeka bioekvivalentna ako se njihovom
primjenom postiZe jednaka razina djelatne tvari u tijelu.

Koje su mogucée nuspojave lijeka Perineva Q-tab?
Buduc¢i da je Perineva Q-tab genericki lijek, njegove koristi i moguce nuspojave smatraju se
jednakima referentnom lijeku.

Kao i svi drugi lijekovi, Perineva Q-tab moZe izazvati nuspojave, iako se one neée javiti kod
svakoga.

U slucaju pojave nekog od sljede¢ih simptoma, potrebno je prestati uzimati ovaj lijek te se
odmah javiti lije¢niku:

oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla,

otezano disanje,

— omaglica ili nesvjestica,

jaka bol u trbuhu.

Ostale moguce nuspojave:

Ceste nuspojave (javljaju se u manje od 1 na 10 osoba):
— glavobolja, omaglica, vrtoglavica, trnci/zmarci, poremecaji vida, tinitus (zujanje u
uSima), oSamucenost kao posljedica pada krvnog tlaka, kasalj, nedostatak zraka,

zeluCano-crijevni poremecaji (mucnina, povraéanje, bolovi u trbuhu, poremecaj osjeta
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okusa, loSa probava, proljev, zatvor), alergijske reakcije (kao Sto su kozni osip,
svrbez), gréevi u misi¢ima, osjecaj umora.

Manje Ceste nuspojave (javljaju se U manje od 1 na 100 osoba):

— promjene raspoloZenja, poremecaji spavanja, bronhospazam (osjecaj stezanja u
grudima, piskanje pri disanju i nedostatak zraka), suhoca usta, angioedem (simptomi
kao Sto su piskanje pri disanju, oticanje lica, jezika ili grkljana), jak svrbez ili teski
koZni osip, nakupina mjehuric¢a po kozi, poteskoce s bubrezima, impotencija, znojenje,
prekomjeran broj eozinofila (vrste bijelih krvnih stanica), pospanost, nesvjestica,
osjecaj lupanja srca, ubrzan rad srca, vaskulitis (upala stjenke krvnih zila), reakcije
fotosenzitivnost (povecana osjetljivost koze na suncevo svjetlo), artralgija (bolovi u
zglobovima), mialgija (bol u misi¢ima), bol u prsima, malaksalost, oticanje ruku i
nogu, vrucica, padovi, promjene u laboratorijskim nalazima Krvi: povisena razina
kalija koja se vrata na normalu nakon prekida lijeCenja, niska razina natrija,
hipoglikemija (vrlo niska razina Secera) u bolesnika koji boluju od Secerne bolesti,
poviSene razine ureje i kreatinina.

Rijetko (javljaju se u manje od 1 na 1000 osoba):
— promjene u laboratorijskim nalazima krvi:: poviSena razina jetrenih enzima, visoka
razina bilirubina.

Vrlo rijetko (javljaju se u manje od 1 na 10 000 osoba):

— sSmetenost, kardiovaskularni poremecaj (nepravilni otkucaji srca, sr€ani i mozdani
udar), eozinofilna pneumonija (rijetka vrsta upale pluca), rinitis (zacepljen nos ili
curenje nosa), multiformni eritem (upalni osip koze s mjehuri¢ima i ¢vori¢ima),
akutno zatajenje bubrega, promijenjene vrijednosti krvnih pretraga poput manjeg broja
bijelih i1 crvenih krvnih stanica, smanjena koli¢ina hemoglobina, manji broj
trombocita, te upala gusSterace (koja uzrokuje jaku bol u trbuhu 1 ledima), hepatitis
(upala jetre).

Na koji na¢in je Perineva Q-tab odobren?

HALMED je ocjenom dokumentacije o lijeku utvrdio da je lijek Perineva Q-tab odgovarajuce
farmaceutske kakvoce i bioekvivalentan referentnom lijeku Prexanil. Stoga je HALMED
zakljucio da je, kao i kod referentnog lijeka, korist primjene lijeka Perineva Q-tab veca od
rizika te je sukladno zahtjevima Europske unije i Zakonu o lijekovima (NN 76/13. i 90/14.)
odobrio stavljanje ovog generickog lijeka u promet.

Koje su mjere poduzete kako bi se osigurala sigurna i ufinkovita primjena lijeka
Perineva Q-tab?

Kako bi se osiguralo da se Perineva Q-tab Kkoristi Sto sigurnije razvijen je Plan upravljanja
rizicima. Na temelju tog plana, uvrstene su sigurnosne informacije u sazetak opisa svojstava
lijeka i uputu o lijeku, ukljucujuéi odgovarajuce mjere opreza koje trebaju slijediti zdravstveni
djelatnici i bolesnici.

Sve sigurnosne informacije kontinuirano se prate. Nadalje, sve nuspojave koje HALMED-u
prijavljuju bolesnici i zdravstveni djelatnici kontinuirano ¢e se pratiti i pregledavati.
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Ostale informacije o lijeku Perineva Q-tab

RjeSenje o odobrenju za stavljanje lijekova Perineva Q-Tab 4 mg raspadljive tablete za usta i
Perineva Q-Tab 8 mg raspadljive tablete za usta u promet u Republici Hrvatskoj dano je 28.
svibnja 2015. godine.

Cjelovito javno izvjesce o ocjeni dokumentacije o lijeku nalazi se u nastavku ovog SazZetka.
Za viSe informacija o lijeCenju lijekom Perineva Q-tab, procitajte uputu o lijeku (na
internetskim stranicama HALMED-a u dijelu Lijekovi/ Baza lijekova) ili kontaktirajte svog
lije¢nika ili ljekarnika.

Ovaj Sazetak je zadnji puta revidiran u svibnju 2016.
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Svibanj 2016.

Javno izvjesce o ocjeni dokumentacije o lijeku

Znanstvena rasprava

Perineva Q-Tab 4 mg raspadljive tablete za usta
Perineva Q-Tab 8 mg raspadljive tablete za usta
(perindopril-tert-butilamin)

Datum: svibanj 2016.
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l. uvoD

Na temelju ocjene kakvoce, sigurnosti primjene i djelotvornosti lijeka, Agencija za lijekove i
medicinske proizvode Republike Hrvatske (HALMED) izdala je RjeSenje o odobrenju za
stavljanje u promet lijekova Perineva Q-Tab 4 mg raspadljive tablete za usta i Perineva Q-Tab
8 mg raspadljive tablete za usta, nositelja odobrenja Krka - farma d.o.0., dana 28. svibnja
2015. godine.

Perineva Q-Tab 4 mg i 8 mg je indicirana za lijeCenje hipertenzije i za smanjenje rizika od
sr¢anih zbivanja u bolesnika s anamnezom infarkta miokarda i/ili revaskularizacijom
miokarda.

Perineva Q-Tab 4 mg je dodatno indicirana i u lije¢enju simptomatskog zatajivanja srca.
Sveobuhvatan opis indikacija i doziranja dan je u sazetku opisa svojstava lijeka.

Djelatna tvar u ovom lijeku je perindopril-tert-butilamin. Perindopril je inhibitor enzima koji
pretvara angiotenzin | u angiotenzin Il (Angiotensin Converting Enzyme - ACE).
Konvertirajuéi enzim ili kinaza egzopeptidaza omogucuje pretvaranje angiotenzina I u
vazokonstriktor angiotenzin 1l, kao i razgradnju vazodilatatora bradikinina u inaktivni
heptapeptid. Inhibicija ACE dovodi do smanjenja koli¢ine angiotenzina II u plazmi, $to vodi
porastu reninske aktivnosti u plazmi (putem inhibicije negativne povratne sprege s
otpuStanjem renina) i smanjenom lucenju aldosterona. Budu¢i ACE inaktivira bradikinin,
inhibicija ACE takoder dovodi do poveéane aktivnosti cirkuliraju¢ih i lokalnih kalikrein-Kinin
sustava (¢ime se aktivira sustav prostaglandina). Perindopril djeluje preko svog aktivnog
metabolita, perindoprilata.

Odobrenje za stavljanje u promet ovog lijeka u obje jaCine dano je na temelju ¢lanka 29.
Zakona o lijekovima (NN 76/13. i 90/14.). Ovaj lijek kao drugi farmaceutski oblik,
raspadljiva tableta za usta, ujedno predstavlja proSirenje odobrenja ranije odobrenih
generickih lijekova Perineva 4 mg tablete i Perineva 8 mg tablete istog nositelja odobrenja.

Zahtjev za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet temeljen je na dokazu da je
predmetni lijek genericki lijek referentnog lijeka Prexanil 8 mg tablets, nositelja odobrenja
Les Laboratoires Servier, odobrenog 1988. godine u Europskoj uniji.

1. PODACI O KAKVOCI LIJEKA

1.1 Uvod
Perineva Q-tab su raspadljive tablete za usta koje sadrze 4 mg ili 8 mg perindopril-tert-
butilamina, pakirane u OPA/AI/PVC/AI blistere. Blisteri su pakirani u kartonsku kutiju, a
svaka kutija sadrzi 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90 ili 100 raspadljivih tableta za usta.
Pomoc¢ne tvari su Kalcijev klorid heksahidrat, hipromeloza, mikrokristali¢na celuloza, natrijev
hidrogenkarbonat, manitol, aspartam, taumatin 10 %, aroma paprene metvice, aroma
spearminta, krospovidon (tip A), natrijev stearilfumarat.
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11.2 Djelatna tvar
Djelatna tvar je perindopril-tert-butilamin i opisana je u Europskoj farmakopeji.
Perindopril-tert-butilamin je bijeli do gotovo bijeli kristali¢an prasak, blago higroskopan, lako
topljiv u vodi, metanolu i etanolu (96%), umjereno topljiv u diklormetanu i kloroformu.
Za djelatnu tvar koriStena je ASMF (eng. Active substance master file) procedura. Glavni cilj
ASMF procedure je omoguciti zastitu povijerljivog intelektualnog vlasniStva proizvodaca
djelatne tvari, a istovremeno omoguditi nositelju odobrenja da preuzme potpunu odgovornost
za lijek 1 kontrolu kakvoce djelatne tvari. HALMED pri tome ima pristup cjelovitoj
dokumentaciji o djelatnoj tvari koja je potrebna za ocjenu prikladnosti uporabe djelatne tvari u
lijeku.

Proizvodni proces je adekvatno opisan te su dostavljeni odgovaraju¢i podaci o provjeri
kakvoce ulaznih sirovina.

Zahtjev kakvoce proizvodaca lijeka za djelatnu tvar perindopril-tert-butilamin je odgovarajuci
i uskladen je s monografijom Europske farmakopeje uz dodatna ispitivanja proizvodaca.
Prilozeni su certifikati analize za viSe proizvodnih serija djelatne tvari perindopril-tert-
butilamina i u skladu su s predloZenim zahtjevom kakvoce.

Ispitivanja stabilnosti perindopril-tert-butilamina su provedena u skladu s EU/ICH
smjernicama, te je temeljem priloZenih rezultata ispitivanja stabilnosti definiran period
retestiranja od 2 godine uz cuvanje na temperaturi ispod 25°C u originalnom pakiranju radi
zastite od vlage.

1.3 Lijek
Perineva Q-tab 4 mg raspadljive tablete za usta su bijele do gotovo bijele, okrugle (promjera 6
mm), blago bikonveksne tablete uko3enih rubova.
Perineva Q-tab 8 mg raspadljive tablete za usta su bijele do gotovo bijele, okrugle (promjera
7,5 mm), blago bikonveksne tablete ukoSenih rubova.

Cilj razvoja formulacije je bio razviti raspadljive tablete za usta koje su bioekvivalentne s
tabletama referentnog lijeka Prexanil te imaju prikladnu stabilnost i prikladnu procesibilnost
na industrijskoj veli¢ini proizvodne serije. Razvoj formulacije je napravljen na raspadljivim
tabletama za usta jacine 8 mg, a formulacija tableta ja¢ine 4 mg je dobivena linearnim
smanjenjem koli¢ine djelatne tvari i pomo¢nih tvari s istim proizvodnim postupkom.
Dostavljeni su rezultati ispitivanja bioekvivalencije ispitivanog lijeka Perineva Q-tab 8 mg
raspadljive tablete za usta i referentnog lijeka Prexanil 8 mg tablets. Usporednim profilima
oslobadanja djelatne tvari iz serija ispitivanog i referentnog lijeka koriStenih u ispitivanju
bioekvivalencije potvrdeno je da su profili oslobadanja sli¢ni u sva tri medija. Za niZu jacinu
lijeka zatrazena je moguénost izostavljanja ispitivanja bioekvivalencije (eng. biowaiver).
Sli¢nost profila oslobadanja potvrdena je pri tri razli¢ita pH izmedu ispitivanog lijeka jacine iz
ispitivanja bioekvivalencije i jacine za koju se trazi izostavljanje ispitivanja bioekvivalencije.

Proizvodni postupak je standardni postupak i odgovarajuce je opisan te su naznacena mjesta
procesne kontrole. Dostavljeni su odgovarajué¢i podaci o validaciji proizvodnog postupka.

Zahtjev kakvoce za lijek propisuje odgovarajuée parametre ispitivanja za ovaj farmaceutski
oblik. PriloZen je opis analiti¢kih metoda za sva propisana ispitivanja te odgovarajuci podaci
o validacijama metoda.
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Dostavljeni su certifikati analize za po tri serije svake jacine lijeka i svi rezultati su u skladu s
predlozenim zahtjevom kakvoce.

PriloZeni su rezultati ispitivanja stabilnosti lijeka u skladu s EU/ICH smjernicama. Svi
rezultati su unutar postavljenog zahtjeva kakvoce. Provedeno je i ispitivanje fotostabilnosti
lijeka te je temeljem dostavljenih rezultata ispitivanja stabilnosti odobren rok valjanosti lijeka
od 24 mjeseca uz ¢uvanje na temperaturi ispod 30°C u originalnom pakiranju radi zastite od
svjetlosti i vlage.

1. NEKLINICKI PODACI
Perineva Q-tab je genericki lijek, te za njega nisu dostavljeni novi neklini¢ki podaci o
farmakologiji, farmakokinetici i toksikologiji, 5to je opravdano za ovaj tip zahtjeva.

Procjena rizika koju lijek moze imati na okoli$ (Environmental risk assessment, ERA)
Predmetni lijek je genericki lijek u odnosu na referentni lijek koji je ve¢ niz godina na trzistu
Republike Hrvatske. Obzirom da je ovaj lijek namijenjen zamijeni referentnog lijeka, njegova
primjena nece uzrokovati povecanje izlozenosti okolisa perindoprilu i njegovim metabolitima.
Sukladno navedenom, procjena rizika za okoli$ nije bila potrebna.Lijek ne sadrzi genski
modificirane organizme.

IV. KLINICKI PODACI

Klini¢ka dokumentacija lijeka sadrzi rezultate jednog ispitivanja bioekvivalencije u kojem je
farmakokineticki profil lijeka Perineva Q-tab 8 mg raspadljive tablete za usta usporeden s
farmakokinetickim profilom referentnog lijeka Prexanil 8 mg tablets, nositelja odobrenja Les
Laboratoires Servier.

Sukladno Smijernici za ispitivanje bioekvivalencije (CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev.1),
bioekvivalencija je provedena s najve¢om jac¢inom lijeka od 8 mg, dok je za jacinu od 4 mg
zatrazeno izostavljanje od provodenja ispitivanja bioekvivalenije (eng. biowaiver) na temelju
podataka o:

- istom proizvodnom postupku dviju jacina lijeka,

- linearne farmakokinetike perindoprila u ovom rasponu doza,

- istom kvalitativnom i proporcionalnom kvantitativnom sastavu dviju jacina,

- prikladnim ispitivanjima usporedbe profila oslobadanja djelatne tvari.

Provedeno je komparativno krizno ispitivanje bioekvivalencije dva tretmana, u dva perioda i s
dvije sekvence, uzimanjem jedne doze ispitivanog i referentnog lijeka u jacini od 8 mg
nataste, u odraslih zdravih ispitanika.

U ispitivanje je randomizirano 40 zdravih muskih ispitanika. Ispitanici su nakon cijelono¢nog
gladovanja uzeli, u dva perioda, ispitivani i referentni lijek, te im je u zadanim intervalima do
8 sati nakon uzimanja lijeka, ukupno 17 puta u jednom periodu ispitivanja, uziman uzorak
krvi. Referentni lijek, tableta, uziman je s ¢asom vode, a ispitivani lijek, raspadljiva tableta za
usta, bez vode, te iz tog razloga ispitivanje nije zaslijepljeno za ispitanike, no jest za bio-
analiticko osoblje.
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Period ispiranja izmedu dva perioda ispitivanja trajao je 5 tjedana. Svi ispitanici zavrsili su
oba perioda ispitivanja i njihovi rezultati ukljuceni su u statisticku analizu.

Bioanaliticka metoda mjerenja koncentracije perindoprila u plazmi ispitanika odgovarajuce je
validirana. Metode koriStene za farmakokineticke i statisticke analize bile su odgovarajuce.

U sljedecoj tablici prikazani su farmakokineticki parametri:

Tretman | AUCy: AUCq.. G (i
h*ng/ml h*ng/ml ng/ml h
Ispitivani lijek 76,83 77,84 68,59 0,73
Referentni lijek | 75,76 76,66 72,21 0,66
*Omjer (90% CI) | 101,41 101,54 94,99 /
(98,87-104,01) (99,01-104,13) (89,10-101,27)

AUCy: Povrsina ispod krivulje koncentracije u plazmi od doziranja do posljednje
izmjerene koncentracije u vremenu t.

AUCo.. Povrsina ispod krivulje koncentracije u plazmi ekstrapolirane u beskonacno
vrijeme.

Crmax Vrdna koncentracija analita u plazmi.

tmax Vrijeme postizanja vrSne koncentracije analita u plazmi.

* In-transformirane vrijednosti

Na temelju rezultata ispitivanja bioekvivalencije zaklju¢eno je da je dokazana
bioekvivalencija izmedu ispitivanog i referentnog lijeka (U jacini od 8 mg), uzetog nataste.

U svrhu izostavljanja ispitivanja bioekvivalencije (eng. biowaiver) za ja¢inu od 4 mg
dostavljeni su usporedni profili oslobadanja izmedu ispitivanog lijeka jacine 4 mg i8 mg.
Uvjeti u kojima su ispitivani usporedni profili oslobadanja u skladu su s preporukama
smjernice Guideline on the Investigation of Bioequivalence CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev.
1/Corr*. Zakljuceno je kako su profili oslobadanja za dvije jacine (8 mg i 4 mg) ispitivanog
lijeka sliéni te se rezultati ispitivanja biockvivalencije s ja¢inom lijeka od 8 mg mogu
ekstrapolirati i na jacinu lijeka od 4 mg.

Farmakovigilancijski sustav

Podnositelj zahtjeva je dostavio dokaz da raspolaze lokalnom odgovornom osobom za
farmakovigilanciju i SaZetak opisa farmakovigilancijskog sustava (PSMF).

Dostavljeni Sazetak opisa farmakovigilancijskog sustava zadovoljava formu propisanu
smjernicom Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Modul I.

Plan upravljanja rizikom (Risk Management Plan, RMP)
Podnositelj zahtjeva dostavio je Plan upravljanja rizikom u skladu sa smjernicom Guideline
on good pharmacovigilance practices (GVP) Modul V, opisuju¢i farmakovigilancijske
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aktivnosti 1 intervencije kojima ¢e identificirati, karakterizirati, sprijeciti ili minimalizirati
rizike vezane uz lijek Perineva Q-tab.

V. ISPITIVANJE RAZUMLJIVOSTI UPUTE O LIJEKU

Razumljivost upute o lijeku prihvacena je na temelju ocjene dvostrukog veznog izvjescéa koje
je izradeno povezivanjem na rezultate ispitivanja razumljivosti provedenih na ,sli¢nim*
uputama o lijeku Prenessa (perindopril tert-butylamine) 2, 4, 8 mg tablets i Rivastigmine
Krka orodispersible tablets 1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg, 6 mg, koji su prethodno prihvac¢eni u DCP
postupku DK/H/1646-1649/001-003/D, odnosno CP postupku EMEA/H/C/1029.

VI. UKUPAN ZAKLJUCAK, OMJER KORISTI | RIZIKA |
PREPORUKE

Lijek Perineva Q-tab odgovaraju¢e je farmaceutske kakvoce i genericki je lijek referentnog
lijeka Prexanil 8 mg tablets ¢ija je djelotvornost i sigurnost primjene dokazana.

Ispitivanjem bioekvivalencije izmedu Perineva Q-tab raspadljivih tableta za usta i tableta
referentnog lijeka (na jacini od 8 mg), te dodatnim usporednim profilima oslobadanja djelatne
tvari iz tableta potvrdena je bioekvivalencija lijeka Perineva Q-tab s referentnim lijekom
Prexanil.

Sazetak opisa svojstava lijeka, uputa o lijeku i oznacivanje lijeka napisani su u skladu s
vaze¢im QRD (eng. Quality Review of Documents) predloScima i u skladu su s referentnim
lijekom.

Na temelju dostavljene dokumentacije HALMED je izdao odobrenje za stavljanje u promet

lijekova Perineva Q-Tab 4 mg raspadljive tablete za usta i Perineva Q-Tab 8 mg raspadljive
tablete za usta 28. svibnja 2015. godine.
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