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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Sprimeo HCT

aliszkiren / hidroklorotiazid

Ez a dokumentum a Sprimeo HCT-re vonatkozoé eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gvdgyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gydgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a fdrgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogaté véleményéhez és a Sprimeo HCT alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusi gydégyszer a Sprimeo HCT?

A Sprimeo HCT aliszkiren és hidroklorotiazid-hatbanyagokat tartalmazoé gyodgyszer. Tabletta formajaban
kaphato (150 mg aliszkiren és 12,5 mg hidroklorotiazid; 150 mg aliszkiren és 25 mg hidroklorotiazid;
300 mg aliszkiren és 12,5 mg hidroklorctiazid; 300 mg aliszkiren és 25 mg hidroklorotiazid).

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Sprimeo HCT?

A Sprimeo HCT-t az esszencialis hipertonia (magas vérnyomas) kezelésére alkalmazzak felnétt
betegeknél. Az ,esszencialis” azt jelenti, hogy a magas vérnyomas oka nem meghatarozhaté.

A Sprimeo HCT-t olyan betegek kezelésére alkalmazzak, akik vérnyomasat aliszkiren vagy
hidroklorotiazid-monoterapiaval nem lehet megfelel6en beallitani. A gydgyszer olyan betegeknél is
alkalmazhatd).akik vérnyomasat a kiilon tablettdban szedett aliszkiren és hidroklorotiazid terapiaval
megfelelderibeallitottak, mivel a két hatdéanyag ugyanazon ddézisat egyetlen gydgyszerrel lehet
helyettesiteni.

A-gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Sprimeo HCT-t?

A Sprimeo HCT ajanlott adagja napi egy tabletta. A gydgyszert konnyl étellel kell bevenni, lehetbleg
minden nap ugyanabban az id6ben, azonban a Sprimeo HCT-t nem szabad grépfrutlével egyutt
bevenni. A dozis a beteg altal el6z6leg szedett aliszkiren és hidroklorotiazid adagjatdl flgg.
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Az el6zbleg kizardlag aliszkirent vagy hidroklorotiazidot szed6 betegek esetében eléfordulhat, hogy a
két hatéanyagot kilon tablettdban kell szednitk és a dézisokat be kell allitani, mielétt a Sprimeo HCT-
terdpiara térnének at. A Sprimeo HCT terapia 2-4. hetét kévetden, a ddzist emelni lehet azoknal a
betegeknél, akiknél a vérnyomas tovabbra is kontrollalatlan maradt.

Azoknadl a betegeknél, akiknél a vérnyomas a két hatéanyag hatdsara mar normalizalédott, a Sprimeo
HCT ddézisanak az el6zbleg szedett aliszkiren és hidroklorotiazid adagnak megfelel6 mennyiségeket kell
tartalmaznia.

Hogyan fejti ki hatasat a Sprimeo HCT?

A Sprimeo HCT két hatéanyagot, aliszkirent és hidroklorotiazidot tartalmaz.

Az aliszkiren egy reningatld. A renin nevil emberi enzim m(ikodését gatolja, amely a szervezetben az

angiotenzin I nev( anyag termelédésében vesz részt. Az angiotenzin I angiotenzin II hofmonna alakul
at, amely egy er0s érsz(kité hatdsu anyag. Az angiotenzin I termelddésének gatlasévai az
angiotenzin I és II szintje egyarant csokken. Ez vazodilataciot (a vérerek kitagulasa) okoz, igy a
vérnyomas csokken.

A hidroklorotiazid egy diuretikum, ami a hiperténia kezelésére szolgalészerek egy masik tipusa.
Fokozza a vizeletiritést, csokkentve a vérben 1évl folyadék mennyiséget és a vérnyomast.

A két hatéanyag kombinacidja 6sszeadddd vérnyomascsokkentéihatast eredményez, igy jobban
csokkenti a vérnyomast, mint a két gydgyszer barmelyike 6nnagaban alkalmazva. A vérnyomas

csokkentésével a magas vérnyomas altal okozott kdrosodasok, példaul a széliités kockazata csokken.
Milyen modszerekkel vizsgaltak a Sprimeo HCT-t?

Az 6nmagaban alkalmazott aliszkiren forgalmazasat 2007 augusztusaban engedélyezték az Eurdpai
Unidban (EU), a Rasilez, Sprimeo és Riprazo. gyodgyszerek formajaban. A vallalat a Sprimeo HCT-re
iranyuld kérelmének alatémasztasara bemutatta az aliszkiren értékelésekor benyujtott informaciokat
és a publikalt szakirodalombodl szarmazd ‘adatokat, tovabba a kiegészit6 vizsgalatokbdl ered6
informacidkat.

A vallalat 6sszesen kilenc fé vizsgalat eredményeit nyljtotta be, amelyben 6sszesen csaknem 9000,
esszencialis hiperténidban-szehvedd beteg vett részt. A legtobb vizsgdlatban a bevont betegek enyhe
vagy mérsékelten sulyos hipertdniaban szenvedtek, az egyik vizsgalatban azonban sulyos hipertonias
(hatdanyag nélkiii-kezelés), 6nmagaban alkalmazott aliszkirennel, illetve hidroklorotiaziddal, és mas
magas vérnyormas elleni gydgyszerekkel (valzartan, irbezartan, lizinopril vagy amlodipin) hasonlitottak
Ossze. A viZsgalatok idGtartama nyolc hét és egy év kozott mozgott, a hatékonysag fé mértéke pedig a
vérnyomds/valtozasa volt, a sziv elernyedt allapotaban (diasztolés) vagy a szivkamrak
0sszehUzodasakor (szisztolés).

Hérom olyan tovabbi vizsgalatot is végeztek, amelyek bizonyitottédk, hogy a Sprimeo HCT hatéanyagai
kernbinalva is ugyanugy szivddnak fel a szervezetben, mintha kilonallo tabletta formajaban vették
volna be dket.

Milyen elonyei voltak a Sprimeo HCT alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Sprimeo HCT hatasosabbnak bizonyult a placebdnal a vérnyomas csékkentésében. Az olyan
betegeknél, akik vérnyomasat aliszkiren vagy hidroklorotiazid monoterapiaval nem lehetett
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megdfeleléen beadllitani, a kombinaciéra vald atallds a vérnyomas jelentésebb csokkenését
eredményezte, mint valamelyik monoterapia folytatasa.

Milyen kockazatokkal jar a Sprimeo HCT alkalmazasa?

A Sprimeo HCT leggyakoribb mellékhatasa (100 beteg kozlil 1-10-nél jelentkezik) a hasmenés. A
Sprimeo HCT alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatdban!

A Sprimeo HCT-t tilos alkalmazni olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) az aliszkirenmel,
a hidroklorotiaziddal, a készitmény barmely méas Gsszetevijével vagy a szulfonamidokkal szemben.
Nem adhatd tovabba olyan betegeknek sem, akiknél angioddéma (bér alatti duzzanat) |épett fel az
aliszkiren alkalmazasakor, akik 6rokletes angioddémaban vagy egyértelm(i okra vissza nem'\vezethet6
angiobdémaban szenvednek, akiknél sulyos vese- illetve majkarosodas all fenn, illetve ‘slyan
személyeknél, akik vérének kaliumszintje tul alacsony, illetve kalciumszintje tal magas. A gyodgyszer
nem alkalmazhato cikloszporinnal, itrakonazollal, illetve a ,potens P-glikoprotein gatidknak” nevezett
gyogyszerekkel (mint példaul a kinidin) egyltt sem. A gydgyszer harom hénaposnal elérehaladottabb
terhesség, illetve szoptatas alatt nem alkalmazhaté. Alkalmazasa a terhesség els6 harom honapjaban
nem javallt. A Sprimeo HCT ,angiotenzin-konvertdlé enzim (ACE) gatléval” vagy ,angiotenzin-receptor
blokkoldval” (ARB) kombinacidoban cukorbetegségben, illetve kdzepeserisulyos vagy sulyos
vesekarosodasban szenved6 betegeknek nem adhato.

Miért engedélyezték a Sprimeo HCT forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Sprimeo HCT alkalmazédsanak elényei meghaladjak a kockazatokat,
ezért javasolta a gydgyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Sprimeo HCT-vel kapcsolatos eayéeb informacio:

2011. junius 23-an az Eurdpai Bizottsag @ Sprimeo HCT-re vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Unid egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. Az engedély a Rasilez HCT-re vonatkozoéan 2009-
ben kiadott forgalomba hozatali engedélyen alapul (,beleegyezési nyilatkozat”).

A Sprimeo HCT-re vonatkozd teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan taladlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Sprimeo HCT-vel

torténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képezg) betegtdjékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az osszefoglalé-utelsé aktualizalasa: 04-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002421/human_med_001446.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002421/human_med_001446.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



