EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/562195/2015
EMEA/H/C/000210

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Pritor
telmisartanas

Sis dokumentas yra Pritor Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Pritor rinkodaros leidima, ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Pritor?

Pritor — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos telmisartano. Gaminamos Sio vaisto
tabletés (po 20, 40 ir 80 mg).

Kam vartojamas Pritor?

Pritor skiriamas pirmine hipertenzija sergantiems (auksta kraujospidj turintiems) suaugusiems
pacientams gydyti. Pirminé — tai tokia hipertenzija, kurios priezastys nenustatytos.

Pritor taip pat skiriamas kardiovaskuliniy (Sirdies ir kraujagysliy) ligy, pavyzdziui, miokardo Sirdies
priepuoliy ar insulto profilaktikai. Preparatas skiriamas pacientams, kuriems anksciau pasireiské
sveikatos sutrikimy dél kraujo kresuliy (pvz., sirgo Sirdies arba arterijy liga ar patyré insultg) arba
serga II tipo diabetu, kuris pazeidé kurj nors organg (kaip antai akis, Sirdj ar inkstus).

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Pritor?

Pirminei hipertenzijai gydyti paprastai rekomenduojama skirti 40 mg Pritor paros doze, bet kai kuriems
pacientams gali pakakti ir 20 mg paros dozés. Jeigu pasiekti tikslinj kraujo spaudima nepavyksta, doze
galima didinti iki 80 mg arba kartu skirti kitg vaistinj preparata nuo hipertenzijos, pvz.,
hidrochlorotiazida.
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Siekiant iSvengti Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy, rekomenduojama dozé yra 80 mg kartg per
parg. Pradédamas gydyma Pritor gydytojas turi atidziai stebéti paciento kraujo spaudima ir gali
nuspresti pakoreguoti paciento kraujo spaudimui mazinti skirtg gydyma. Sunkiy inksty sutrikimy,
turincius pacientus reikéty pradéti gydyti mazesne — 20 mg per parg — doze. Lengvy arba vidutinio
sunkumo kepeny sutrikimy turintiems pacientams reikety skirti ne didesnes kaip 40 mg per parg
dozes.

Kaip veikia Pritor?

Pritor veiklioji medziaga, telmisartanas, yra angiotenzino II receptoriy antagonistas, kuris slopina
organizmo hormono angiotenzino II poveikj. Angiotenzinas Il yra stiprus vazokonstriktorius
(kraujagysles siaurinanti medziaga). Slopindamas receptorius, prie kuriy paprastai jungiasi
angiotenzinas II, telmisartanas slopina Sio hormono poveikj, todél kraujo spaudimas sumazéja.
ISsiplétus kraujagysléms sumazéja kraujo spaudimas ir rizika dél auksto kraujospidzio patirti,
pavyzdziui, Sirdies priepuolj ar insulta. Tai taip pat padeda Sirdziai varinéti kraujg ir dél to sumazéja
rizika ateityje susirgti kardiovaskulinémis ligomis.

Kaip buvo tiriamas Pritor?

Pritor poveikis tirtas 2 647 pirmine hipertenzija sergantiems pacientams, kurie buvo gydomi vien Pritor
arba Pritor ir hidrochlorotiazido deriniu. [vairiy Pritor doziy poveikis buvo lyginamas su placebo
(gydomojo poveikio neturincio preparato) ir kity kraujo spaudimg mazinanciy vaisty (atenololio,
lizinoprilio, enalaprilio ir amlodipino) poveikiu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo diastolinio
kraujo spaudimo (kraujo spaudimo tarp dviejy Sirdies susitraukimy) sumazéjimas.

Kardiovaskuliniy ligy profilaktikai kartg per parg skiriamo 80 mg Pritor poveikis tirtas viename
pagrindiniame tyrime su beveik 26 000 pacienty nuo 55 mety amziaus. Jie sirgo Sirdies ar arterijy
ligomis, anksciau patyré insultg ar sirgo diabetu ir priklausé padidéjusios kardiovaskuliniy ligy rizikos
grupei. Pritor buvo lyginamas su ramipriliu (kity kardiovaskuliniy ligy profilaktikai skiriamu vaistu ) ir
abiejy vaisty deriniu. Pagrindinis vaisto veiksmingumo rodiklis buvo sumazéjes pacienty mirties atvejy
arba | ligonine paguldyty ar Sirdies priepuolj arba insultg patyrusiy pacienty skaicius. Pacientai buvo
stebimi vidutiniskai ketverius su puse metu.

Kokia Pritor nauda nustatyta tyrimuose?

Pirmine hipertenzija serganciy pacienty tyrime Pritor veiksmingiau uz placebg mazino diastolinj
kraujospudi ir veiké panasiai kaip kiti vaistai nuo hipertenzijos.

Kardiovaskuliniy ligy profilaktikai skiriamo Pritor tyrime Pritor poveikis buvo panasus | ramiprilio: mire,
i ligonine dél kardiovaskuliniy ligy buvo paguldyti arba Sirdies priepuolj ar insulta patyré mazdaug

17 proc. tirty pacienty. Abiejy vaisty derinys nebuvo veiksmingesnis uz atskirai vartojamus vaistus ir
nustatyta, kad jj vartojantiems pacientams padidéja Salutiniy reiSkiniy pavojus.

Kokia rizika siejama su Pritor vartojimu?

Salutiniai Pritor reiskiniai néra dazni, Tadiau 1-10 pacienty i$ 1000 nustatyti tokie Salutiniai reiskiniai:
virsutiniy kvépavimo taky infekcija (persalimas), jskaitant gerklés ir sinusy uzdegima, Slapimo trakto
infekcija (Slapimo taky infekcija), jskaitant Slapimo pslés infekcija, anemija (sumazéjes raudonuyjy
kraujo kineliy kiekis), hiperkalemija (didelé kalio koncentracija kraujyje), depresija, nemiga
(negaléjimas uzmigti), alpimas, galvos svaigulys, bradikardija (sulétéjes Sirdies ritmas), hipotenzija
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(Zemas kraujo spaudimas), dispnéja (pasunkéjes kvépavimas), kosulys, skausmas pilvo srityje
(skrandzio skausmas), viduriavimas, dispepsija (rémuo), dujy kaupimasis, vémimas, hiperhidrozé
(pernelyg gausus prakaitavimas), niezulys, bérimas, mialgija (raumeny skausmas), nugaros skausmas,
raumeny spazmai, inksty nepakankamumas, jskaitant dmy inksty nepakankamuma, kratinés
skausmas, astenija (silpnumas) ir padidéjes kreatinino kiekis kraujyje (raumeny, pazeidimo pozymis).
Hipotenzija gali dazniau pasireiksti pacientams, kuriems Pritor skiriamas kardiovaskuliniy ligy
profilaktikai. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Pritor, sgqrasa galima rasti
pakuotés lapelyje.

Jo negalima skirti moterims nuo ketvirto néstumo ménesio. Vaisto nerekomenduojama vartoti ir
pirmuosius tris néStumo meénesius. Pritor negalima skirti sunkiy kepeny arba tulzies veiklos sutrikimy,
turintiems asmenims. Pritor taip pat negalima skirti Il tipo diabetu ar vidutinio sunkumo ar sunkiu
inksty nepakankamumu sergantiems pacientams, vartojantiems vaistus, kuriy sudétyje yra aliskireno
(taip pat pirminei hipertenzijai gydyti skiriami vaistai). ISsamy, visy apribojimy sarasa rasite pakuotés
lapelyje.

Kodél Pritor buvo patvirtintas?
CHMP nusprendé, kad Pritor teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo

rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingaq Pritor
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Pritor vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Pritor preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Pritor

Europos Komisija 1998 m. gruodzio 11 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Pritor rinkodaros
leidima.

ISsamy Pritor EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma Pritor rasite
pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-08.
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