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Ez a dokumentum a Riprazo-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékelé jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedéiy kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Riprazo alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajdnlasaihoz.

Milyen tipusd gydégyszer a Riprazo?

A Riprazo egy aliszkiren nevl hatéanyagot tartaimazd gyogyszer. Tabletta formajaban kaphatd
(150 mg és 300 mg).

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Riprazo?

A Riprazo-t az esszencialis hipertdnia (magas vérnyomas) kezelésére alkalmazzak felnétt betegeknél.
Az ,esszencidlis” azt jelenti, hogy a magas vérnyomasnak nincsen egyértelmi oka.

A gydgyszer csak receptre kaphaté.
Hogyan keli alkalmazni a Riprazo-t?

A Riprazo ajaniott adagja naponta egyszer 150 mg. A Riprazo alkalmazhaté énmagaban vagy mas,
hiperténia <lleni gyogyszerekkel egyltt, az ,,angiotenzin-konvertalé enzim (ACE) gatlok” és az
~angiotenzin-receptor blokkoldk” (ARB) kivételével, cukorbetegségben, illetve kézepesen sulyos vagy
sllyes vesekarosodasban szenvedd betegeknél. A gyogyszert konnyl étellel kell bevenni, lehetbleg
minden nap ugyanabban az idében, azonban grépfrutlé fogyasztasat mell6zni kell a Riprazo
bevételekor. Az adag napi egyszeri 300 mg-ra emelhet6 olyan betegeknél, akiknél a vérnyomas-
szabdlyozas nem kielégito.
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Hogyan fejti ki hatasat a Riprazo?

A Riprazo hatbéanyaga, az aliszkiren, egy renin-gatld. A renin nev( emberi enzim mlkddését gatolja,
amely a szervezetben egy angiotenzin I nev{ anyag termelédésében vesz részt. Az angiotenzin I
angiotenzin II hormonna alakul at, amely erds vazokonsztriktor (érsz(ikité6 hatdsu) anyag. Az
angiotenzin I termel6désének gatlasaval az angiotenzin I és II szintje egyarant csokken. Ez
vazodilataciét (a vérerek kitagulasa) okoz, igy a vérnyomas csokken. Ezaltal csokkenhetnek a magas
vérnyomashoz kapcsolddd, olyan kockazatok, mint példaul a szélutés.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Riprazo-t?

A Riprazo-t 14 f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, 6sszesen tébb mint 10 000, esszencidlis hiperténidban
szenvedl beteg bevonasaval. A vizsgalatok kozul tizenharomban a bevont betegek enyhe vagy
kozepesen sulyos hipertonidaban szenvedtek, egy vizsgalatban pedig sulyos hipertdnias bategek vettek
részt. A vizsgalatok kozll 6tben az 6nmagaban alkalmazott Riprazo hatasat placebo (hatdanyag nélkdli
kezelés) hatasaval hasonlitottak 6ssze. Az 6nmagaban vagy mas gyogyszerekkel kombinalva
alkalmazott Riprazo-t mas vérnyomaéascsokkentd gydgyszerekkel is 6sszehasonlitottdk. A kombinacios
vizsgalatokban a Riprazo-t ACE-gatléval (ramipril), ARB-vel (valzartan), béta-blokkoloval (atenolol),
kalcium-csatorna gatloval (amlodipin) és vizelethajtéval (hidroklorotiazid) egyUltt alkalmazva
tanulmanyoztak. A vizsgalatok id6tartama hat és 52 hét kézott mozaott, a hatékonysag f6 mértéke
pedig a vérnyomas valtozasa volt a sziv elernyedt allapotaban (diasztolés), illetve a szivkamrak
0sszehuzddasakor (szisztolés). A vérnyomast ,higanymilliméteiben”(Hgmm) mérték.

Milyen el6nyei voltak a Riprazo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az 6nmagaban alkalmazott Riprazo a vérnyomas csékkentésében hatékonyabb volt, mint a placebo, és
ugyanolyan hatékony volt, mint az 6sszehasonlito kezelések. Amikor az 6nmagaban alkalmazott
Riprazo-t és a placebdt 6sszehasonlitd 6t vizsgdlat eredményeit egyltt értékelték, a 65 éves kor alatti
betegeknél az atlagos diasztolés vérnyomasicsokkenés 9,0 Hgmm volt nyolchetes Riprazo (150 mg)
kezelés utan, a 99,4 Hgmm atlagos kiindulasi értékhez képest. Ezt vetették Gssze a placebo esetében
mért 5,8 Hgmm-es csokkenéssel, ahoi-a kiindulasi érték 99,3 Hgmm volt.

Ennél nagyobb cs6kkenés mutatkozott a 65 éves vagy id6sebb betegeknél, illetve azoknal, akik
nagyobb adagban kaptak a Riprazo-t. A Riprazo cukorbetegeknél, valamint tulstlyos betegeknél is
csOkkentette a vérnyomast. A gyogyszer hatdsa egy évig maradt fenn két vizsgalatban.

A mas gydgyszerekkal kombinacioban adott Riprazo-val végzett vizsgalatokban tovabbi
vérnyomascsoklenés mutatkozott ahhoz a csékkenéshez képest, amit az adott gyogyszerek Riprazo
nélkul eredményeztek.

Milyen kockazatokkal jar a Riprazo alkalmazasa?

A Riprazo leggyakoribb mellékhatédsai (100 beteg kozlil 1-10-nél jelentkezik) a szédlilés, hasmenés,
izuieti fajdalom és a hiperkalémia (magas kaliumszint a vérben). A Riprazo alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsat lasd a betegtajékoztatdban!

A Riprazo-t tilos alkalmazni olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) az aliszkirennel vagy
a készitmény barmely mas Osszetevbjével szemben. Nem adhaté tovabba olyan betegeknek sem,
akiknél angioddéma (bdr alatti duzzanat) lépett fel az aliszkiren alkalmazasakor, akik 6rokletes
angio6démaban vagy egyértelm( okra vissza nem vezethet6 angioodémaban szenvednek, illetve a
terhesség harmadik hénapja utan. Alkalmazasa nem javasolt a terhesség els6 harmadaban, illetve
olyan néknél, akik teherbe kivannak esni. A Riprazo nem alkalmazhatd cikloszporinnal, itrakonazollal,
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illetve a ,potens P-glikoprotein gatldknak” nevezett gydgyszerekkel (mint példaul a kinidin) egyttt sem.
A Riprazo ACE-gatldval vagy ARB-vel kombinacidban cukorbetegségben, illetve kézepesen sulyos vagy
sulyos vesekarosodasban szenved6 betegeknek nem adhato.

Miért engedélyezték a Riprazo forgalomba hozatalat?

A CHMP megjegyezte, hogy a Riprazo énmagaban és kombinacids kezelésben alkalmazva is hatdsos a
vérnyomas csokkentésében. A CHMP ezért megallapitotta, hogy a Riprazo alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély
kiadasat. 2012 februarjaban azonban a CHMP, egy ALTITUDE elnevezés( vizsgalat felllvizsgalatat
kovetben azt javasolta, hogy a Riprazo-t ne alkalmazzak ACE-gatiéval vagy ARB-vel kombinaciébari
cukorbetegségben, illetve kdzepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek esetében,
mivel naluk fokozottan fennall a sziv- és érrendszeri, valamint a veseproblémak kockazata.

A Riprazo-val kapcsolatos egyéb informacio:

2007. augusztus 22-én az Eurdpai Bizottsag a Riprazo-ra vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unid egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Riprazo-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan talalhatd: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ariiennyiben a Riprazo-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 04-2012.
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