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Kokkuvote uldsusele

Pritor
telmisartaan

See on ravimi Pritor Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Pritor?

Pritor on ravim, mis sisaldab toimeainena telmisartaani. Seda turustatakse tablettidena (20 mg, 40 mg
ja 80 mg).

Milleks Pritorit kasutatakse?

Pritorit kasutatakse essentsiaalse hupertensiooni (kdrgvererdhutdve) ravimiseks taiskasvanud
patsientidel. Essentsiaalne tdhendab, et kdrgvererdhutdbe ei pdhjusta tkski teine haigus.

Pritorit kasutatakse ka kardiovaskulaarsete (sudame-veresoonkonna) hairete, néditeks infarkti voi
insuldi ennetamiseks. Ravimit kasutatakse patsientidel, kellel on olnud trombootilisi tUsistusi (naiteks
stdamehaigus, infarkt voi arterite haigus) voi kellel on Il tiupi diabeet (suhkurtdbi), mis on
kahjustanud elundeid (naiteks silmi, stidant vdi neere).

Pritor on retseptiravim.
Kuidas Pritorit kasutatakse?

Essentsiaalse hlpertensiooni raviks on tavaline soovitatav Pritori annus 40 mg Uks kord 66péevas, kuid
mdnele patsiendile vbib piisata ka annusest 20 mg uUks kord 66pé&evas. Kui see ei alanda vererdhku
soovitud tasemeni, vOib annust suurendada 80 mg-ni v0i taiendada ravi muu kdrgvererbhuravimiga,
naiteks hudroklorotiasiidiga.
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Kardiovaskulaarhairete ennetamiseks on soovitatav annus 80 mg uks kord 66paevas. Arst peab Pritori
ravi alguses tahelepanelikult jalgima patsiendi vererdhku ning ta vdib otsustada vererdhku vahendavat
annust kohandada. Neeru raske talitlushairega patsiendid peavad alustama ravi annusega 20 mg ks
kord 66paevas. Maksa kerge v6i mddduka talitlushairega patsiendid ei tohi kasutada suuremaid
annuseid kui 40 mg Uks kord 66péaevas.

Kuidas Pritor toimib?

Pritori toimeaine telmisartaan on angiotensiin Il retseptori antagonist, mis blokeerib organismi
hormooni angiotensiin Il toime. Angiotensiin Il on tugeva toimega vasokonstriktor (veresooni ahendav
aine). Blokeerides retseptorid, millega angiotensiin Il tavaliselt seondub, peatab telmisartaan hormooni
toime. See vdhendab vererdhku ja kdrgvererdhuga seotud riske, naiteks infarkti vai insuldi riski.
Samuti v8imaldab ravim stidamel lihtsamini verd pumbata, mis aitab vdhendada kardiovaskulaarsete
hairete tekke riski.

Kuidas Pritorit uuriti?

Essentsiaalse hlpertensiooni ravis uuriti Pritorit 2647 patsiendil, kes votsid kas ainult Pritorit voi
Pritorit koos hudroklorotiasiidiga. Pritori eri annuste toimet vorreldi platseebo (néiva ravimi) ja teiste
kdrgvererdhuravimite (atenolool, lisinopriil, enalapriil, amlodipiin) toimega. Efektiivsuse pdhinaitaja oli
diastoolse vererdhu (kahe siidamel6dgi vaheline ehk nn alumine vererdhk) alanemine.

Kardiovaskulaarhairete ennetamiseks uuriti Uks kord 66paevas manustatava 80 mg Pritori annuse
mdju Uhes pbhiuuringus, milles osales ligikaudu 26 000 vahemalt 55-aastast patsienti, kellel oli
stidame- v0i arterite haigus, oli olnud infarkt vi kellel oli diabeet ja kardiovaskulaarhairete suur risk.
Pritori toimet vdrreldi ramipriili toimega (samuti kardiovaskulaarhéairete ennetamise ravim) ja mélema
ravimi koostoimega. Efektiivsuse pdhinaitaja oli nende patsientide arvu vahenemine, kes surid voi
vajasid haiglaravi voi said infarkti v&i insuldi. Patsiente jalgiti keskmiselt neli ja pool aastat.

Milles seisneb uuringute pohjal Pritori kasulikkus?

Essentsiaalse hlpertensiooni ravis oli Pritor diastoolse verer6hu vahendamisel efektiivsem kui
platseebo ning ravimi toime kdrgvererdhule sarnanes teiste kérgvererdhuravimite toimega.

Kardiovaskulaarhairete ennetamisel sarnanes Pritori toime ramipriili toimega: ligikaudu 17%
patsientidest suri, vajas kardiovaskulaarhairete t6ttu haiglaravi v8i sai sidameinfarkti voi insuldi. Kahe
ravimi kombinatsioon ei olnud efektiivsem kui kumbki ravim eraldi ja k&rvalndhtude risk oli suurem.

Mis riskid Pritoriga kaasnevad?

Pritori kasutamisel esineb kdrvalnahte harva. 1-10 patsiendil 1000st on siiski esinenud jargmised
kdrvalnahud: tGlemiste hingamisteede nakkus (kilmetus), sh kori- ja ninakdrvalurgete pdletik,
kuseteede infektsioon, sh pdieinfektsioon, aneemia (vere punaliblede vahesus), hiiperkaleemia (vere
liigne kaaliumisisaldus), depressioon, unetus, siinkoop (minestus), vertiigo (peap6dritus), bradikardia
(sidameaeglus), hipotensioon (madal vererdhk), dispnoe (raskendatud hingamine), kéha, kdhuvalu,
kdhulahtisus, duspepsia (kérvetised), kdhupuhitus, oksendamine, huperhidroos (liighigistamine),
kihelus, 166ve, mualgia (lihasevalu), seljavalu, lihasekrambid, neerupuudulikkus, sh akiline
neerupuudulikkus, rindkerevalu, asteenia (ndrkus) ja kreatiniini (lihaskoe lagunemise marker)
suurenenud sisaldus veres. Hupotensioon v8ib sagedamini esineda patsientidel, kes vdtavad Pritorit
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kardiovaskulaarhairete ennetamiseks. Pritori kohta teatatud kérvalndhtude téaielik loetelu on pakendi
infolehel.

Pritorit ei tohi kasutada rasedad péarast esimest kolme raseduskuud. Ravimit ei soovitata kasutada
esimesel kolmel raseduskuul. Pritorit ei tohi kasutada ka patsiendid, kellel on rasked maksa- voi
sapihéaired. Il tilpi diabeediga patsiendid vdi mddduka kuni raske neerukahjustusega patsiendid ei tohi
Pritorit kasutada koos aliskireeni sisaldavate ravimitega (samuti essentsiaalse hitpertensiooni ravimid).
Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Pritor heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Pritori kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muugiloa.

Mis meetmed vdetakse, et tagada Pritori ohutu ja efektiivnhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Pritori vBimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati Pritori
omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka tervishoiuspetsialistide ja
patsientide vbetavad meetmed.

Muu teave Pritori kohta

Euroopa Komisjon andis Pritori muigiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 11. detsembril
1998.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Pritori kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Pritoriga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
voi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 08-2015.
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