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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Riprazo
aliskirenum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Riprazo. Objasfiuje, jakym zplsobem V:bcr pro humanni 1é&ivé pFipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stancvisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravicu Riprazo.

Co je Riprazo?

Riprazo je léCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku aliskiren. Je dostupny ve formé tablet (150 mg
a 300 mg).

K ¢emu se pripravek Riprazo pouziva?

Pripravek Riprazo se pouziva Kk 'éCué esencialni hypertenze (vysokého krevniho tlaku) u dospélych.
Vyraz ,esencidlni® znamena, ze hypertenze nema zadnou zjevnou pficinu.

Vydej tohoto |éCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pfipraveic Riprazo pouziva?

Doporuéena (iavka pFipravku Riprazo ¢&ini 150 mg jednou denné. Piipravek Riprazo se mize uZivat bud’
samostatné, nebo v kombinaci s jinymi léky na hypertenzi, s vyjimkou inhibitord angiotenzin
konvertujiciho enzymu (ACE) a blokatorG angiotenzinového receptoru (ARB) u pacientl s diabetem
nebo se stfedné zavaznym ¢i zadvaznym poskozenim ledvin. Mél by se uzivat spolu s lehkym jidlem,
nejlépe vzdy ve stejnou denni dobu. Pfipravek Riprazo by se nemél podavat spole¢né s grapefruitovym
dZzusem. U pacientd, u nichZ nedochdzi k dostate¢né Upravé krevniho tlaku, Ize davku pFipravku
Riprazo navysit az na 300 mg jednou denné.
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Jak pfFipravek Riprazo plsobi?

Léciva latka v pripravku Riprazo, aliskiren, je inhibitor reninu. Blokuje ¢innost lidského enzymu

s nazvem renin, ktery se v téle podili na tvorbé latky zvané angiotensin I. Angiotensin I se pfeménuje
na hormon angiotensin II, coz je silny vazokonstriktor (latka, kterd zuzuje krevni cévy). Blokovanim
produkce angiotensinu I hladiny angiotensinu I i angiotensinu II klesaji. Diky tomu dochazi

k vazodilataci (rozsifeni cév) a naslednému poklesu krevniho tlaku. To mdZze zmirnit rizika spojena

s vysokym krevnim tlakem, jako je napfiklad mozkova mrtvice.

Jak byl pripravek Riprazo zkouman?

Pfipravek Riprazo byl zkouman ve 14 hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno vice nez

10 000 pacientd s esencidlni hypertenzi. Tfinact z téchto studii zahrnovalo pacienty s mirrou az
stfedné zavaznou hypertenzi a jedna zahrnovala pacienty se zdvaznou hypertenzi. Pet studii
porovnavalo Ucinky podavani samotného pfipravku Riprazo s Gcinky placeba (I1éCby neli¢innym
pfipravkem). Pfipravek Riprazo, at uz uzivany samostatné, nebo v kombinaci s iinymi pfipravky, byl
také porovnavan s jinymi léky na hypertenzi. Studie, které zkoumaly pouziti piipréavku Riprazo

v kombinaci s jinymi pfipravky, sledovaly jeho GcCinky pfi pouziti s inhibitorern ACE (ramiprilem), s ARB
(valsartanem), s betablokatorem (atenololem), s blokatorem kalciového kanidlu (amlodipinem) a

s diuretikem (hydrochlorothiazidem). Studie trvaly od 6 do 52 tydnii & hlavnim méfitkem G&innosti byla
zména krevniho tlaku, a to bud’v klidové fazi srdecniho cyklu (diastolicky tlak), nebo pfi stazeni
srdecnich komor (systolicky tlak). Tlak krve byl méfen jako ,vy&ka rtutového sloupce v milimetrech®
(mmHg).

Jaky pFinos pFipravku Riprazo byl prokfzéan v priibéhu studii?

Samostatné podavany pripravek Riprazo byl pri‘sniZevani krevniho tlaku uc¢innéjsi nez placebo a stejné
acinny jako srovnavaci 1é¢by. Pfi souhrnném ztindnoceni vysledkl véech péti studii, které porovnavaly
pouzivani samotného pripravku Riprazo s'placebem, vykazovali pacienti ve véku do 65 let po 8 tydnech
uzivani pfipravku Riprazo v davce 150.mig pokles diastolického tlaku v priméru o 9,0 mmHg, a to

z prdmérné hodnoty 99,4 mmHg namé&rené pii zahajeni studie. V porovnani s tim doslo u pacientl
uzivajicich placebo k poklesu o 5,8 mmHg, a to z hodnoty 99,3 mmHg.

Vétsi poklesy byly zaznamehahy u pacientd ve véku od 65 let a u pacientl uZivajicich vy$si davky
pripravku Riprazo. Pfipravek Riprazo snizoval krevni tlak i u pacientd s diabetem a u pacientd
s nadvahou. Ve dvou z (ivizdenych studii Ucinek pripravku pretrvaval az po dobu jednoho roku.

Studie pripravku Ripizizo poddvaného v kombinaci s dalSimi Iéky prokazaly, Ze tento pripravek dokaze
zajistit dodatedny pokles krevniho tlaku v porovnani s poklesem zplisobenym témito Iéky podavanymi
samostatné.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Riprazo?

Nejéasté&j$imi nezaddoucimi G&inky pFipravku Riprazo (zaznamenanymi u 1 az 10 pacient( ze 100) jsou
zavraté, prijem, artralgie (bolest kloubd) a hyperkalémie (vysoké hladiny drasliku v krvi). Upiny
seznam nezadoucich G¢inkd hladenych v souvislosti s pfipravkem Riprazo je uveden v pFibalové
informaci.

Pripravek Riprazo nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na aliskiren nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pripravku. Pripravek nesméji uzivat pacienti, u kterych se pfi podani aliskirenu vyskytl
angioedém (podkozni otok), dédi¢ny angioedém nebo angioedém bez zjevné priciny, ani Zzeny, které
jsou téhotné déle nez tfi mésice. U Zen v prvnich tfech mésicich téhotenstvi a u zen, které planuji
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otéhotnét, se jeho pouziti nedoporucuje. Pripravek Riprazo nesmi byt dale uzivan spolu

s cyklosporinem, itrakonazolem nebo s dal$imi IéCivymi pFipravky znamymi pod ndzvem ,potentni
inhibitory P-glykoproteinu" (napfiklad s chinidinem). Pfipravek Riprazo podavany v kombinaci

s inhibitorem ACE nebo s ARB nesméji uzivat pacienti s diabetem nebo se stfedné zdvaznym di
zavaznym poskozenim ledvin.

Na zakladé ceho byl pripravek Riprazo schvalen?

Vybor CHMP vzal na védomi, Ze pripravek Riprazo ucinné snizuje krevni tlak, a to jak pfi samostatném
pouziti, tak pfi kombinované 1écbé. Vybor CHMP tedy rozhodl, ze pfinosy pripravku Riprazo prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci. V ndvaznosti na posouzeni
studie s nazvem ALTITUDE vS$ak vybor CHMP v Unoru 2012 doporucil, aby pfipravek Riprazo nebyl
uzivdn v kombinaci s inhibitory ACE nebo s ARB u pacientl s diabetem nebo se stfedné& zavaznym ¢&i
zavaznym poskozenim ledvin, nebot u nich existuje zvysené riziko kardiovaskularnich fiabo ledvinovych
potizi.

Dalsi informace o pripravku Riprazo

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Riprazo platne v ccié Evropské unii dne
22. srpna 2007.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Riprazo je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/ririd-inedicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o IéCbé pripravkera Riprazo naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svéhs iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2012.
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