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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sprimeo
aliskirens

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums pat Sprimeo. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirnmis-sniegt pozitivu atzinumu par
redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Sprimeo lictoganu.

Kas ir Sprimeo?

Sprimeo ir zales, kas satur aktivo vielu aliskirénii. Tas ir pieejamas ka tabletes (150 mg un 300 mg).
Kapec lieto Sprimeo?

Sprimeo lieto esencialas hipertensijas (paaugstinata asinsspiediena) arstéSanai pieaugusajiem.
"Esenciala" nozimég, ka hipertensijas celonis nav zinams.

Sis zales var iegadaties tikai‘pretrecepti.
Ka lieto Sprimeb?

Ieteicama Sprimeo deva ir 150 mg reizi diena. Sprimeo var lietot atseviski vai kombinacija ar citam
zalém hipertensijas arstésanai, iznemot angiotensina konvertéjosa enzima inhibitoru (ACE) vai
angiotensina receptoru blokatoriem (ARB) diabéta pacienti un pacienti ar vidéjiem un smagiem nieru
darbibas traucéjumiem. Tas lieto ar vieglu maltiti, vélams katru dienu taja pasa laika. Sprimeo nedrikst
lietot kopa ar greipfritu sulu. Pacientiem, kam asinsspiedienu neizdodas pietiekami kontrolét, Sprimeo
devu var palielinat lidz 300 mg reizi diena.

Ka Sprimeo darbojas?

Sprimeo aktiva viela aliskiréns ir renina inhibitors. Tas bloké cilvéka enzima renina darbibu. Sis enzims
ir iesaistits angiotensina I sintéz€ organisma. Angiotensins I tiek parveidots par hormonu
angiotensinu II, kas ir spécigs vazokonstriktors (viela, kas sasaurina asinsvadus). Bloké&jot
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angiotensina I sintézi, samazinas gan angiotensina I, gan angiotensina II koncentracija. Tas izraisa
vazodilataciju (asinsvadu paplasinasanos), ka rezultata asinsspiediens pazeminas. Tas var mazinat
augsta asinsspiediena radito risku, pieméram, insulta risku.

Ka noritéja Sprimeo izpete?

Sprimeo noveértéja 14 pamatpétijumos, iesaistot vairak neka 10 000 pacientu ar esencialo hipertensiju.
Trispadsmit pétijumos tika ieklauti pacienti ar vieglu un vid&ju hipertensiju, un viena pétijuma tika
ieklauti pacienti ar smagu hipertensiju. Piecos no Siem pétijumiem Sprimeo iedarbibu, lietojot tas
atseviski, salidzinaja ar placebo (fiktivas arstéSanas) iedarbibu. Sprimeo, lietojot atseviski vai
kombinacija ar citam zalém, salidzinaja ari ar citam zalém hipertensijas arstéSanai. Kombinaciju
pétijumos Sprimeo tika vértétas, lietojot tas kopa ar ACE inhibitoru (ramiprilu), ARB (valsartanu), beta
blokatoru (atenololu), kalcija kanalu blokatoru (amlodipinu) un diurétisku lidzekli (hidrohlorotiazidu).
P&tijumi ilga sesas lidz 52 nedélas, un galvenais iedarbiguma raditajs bija asinsspiediena izmainas sirds
muskula atslabuma fazé (diastolé) vai sirds kambaru sarausanas laika (sistolé). Asinsspiedienu mérija
‘dzivsudraba stabina milimetros’ (mmHg).

Kadas bija Sprimeo prieksrocibas sajos pétijumos?

Sprimeo, lietojot tas atseviski, pazeminaja asinsspiedienu efektivak.-nek3 placebo un tikpat efektivi ka
salidzinaSanai izmantotas zales. Novértéjot piecu pétijumu rezultatus.kopuma, kuros pacientiem, kas
jaunaki par 65 gadiem, Sprimeo salidzinaja ar placebo, tika konstatéts, ka pec astonas nedélas ilgas
150 mg Sprimeo lietoSanas diastoliskais asinsspiediens pazemiifnajas vidéji par 9,0 mmHg no vidé&ji
99,4 mmHg pétijuma sakuma. Tas tika salidzinats ar pazeminajumu par 5,8 mmHg no 99,3 mmHg
pacientiem, kas lietoja placebo.

Izteiktaku asinsspiediena pazeminajumu novérqja 65°gadus veciem un vecakiem pacientiem, un tiem,
kas lietoja lielakas Sprimeo devas. Sprimeo pazerninaja asinsspiedienu ari diabéta slimniekiem un
pacientiem ar lieko svaru. Divos no Siem pétilumiem zalu iedarbiba saglabajas lidz vienam gadam.

Petijumos ari tika pieradits, ka Spriméo, lietoats kombinacija ar citam zalém, var izraisit papildu
asinsspiediena pazeminasanos, salidzinot ar to pazeminajumu, kadu rada Sis zales, lietotas vienas
pasas.

Kads risks pastay, lietojot Sprimeo?

Visbiezak novérotas Sprimeo blakusparadibas (1 lidz 10 pacientiem no 100) ir reibonis, caureja,
artralgija (locitavu sapes) un hiperkaliémija (augsts kalija lTmenis asinis). Pilns visu Sprimeo izraisito
blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Sprimeo nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret aliskirénu vai kadu citu So zalu
sastavdalu. Tas nedrikst lietot pacienti, kam péc aliskiréna lietoSanas bijusi angioedéma (zemadas
pietikums), pacienti ar iedzimtu angioedému vai angioedému, kuras célonis nav zinams, un sievietes
péc tre$a gritniecibas ménesa. So zalu lieto$ana nav ieteicama gritniecibas pirmaja trimestri un
sievietém, kas plano gritniecibu. Rasilez nedrikst lietot ari ar ciklosporinu, itrakonazolu un citam
zalém, kas zinamas ka "iedarbigi P-glikoproteina inhibitori" (piemé&ram, hinidins). Diabéta pacienti un
pacienti ar vid€jiem un smagiem nieru darbibas traucéjumiem Sprimeo nedrikst lietot kopa ar ACE
inhibitoru un ARB.

Sprimeo
2. lappuse no 3



Kapeéec Sprimeo tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka Sprimeo vienas pasas vai kombinacija ar citam zalém ir iedarbigs lidzeklis
asinsspiediena mazinasanai. CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Sprimeo, parsniedz So zalu
radito risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu. Tacu 2012. gada februari péc pétijuma
+ALTITUDE" parskata CHMP ieteica zales Sprimeo nelietot kopa ar ACE inhibitoru un ARB diabéta
pacientiem un pacientiem ar vidéjiem un smagiem nieru darbibas traucéjumiem, jo ir palielinats
kardiovaskularo trauc&jumu un nieru darbibas traucé&jumu risks.

Cita informacija par Sprimeo
Eiropas Komisija 2007. gada 22. augusta izsniedza Sprimeo registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Sprimeo EPAR teksts ir atrodams agentiras timekl|a vietné ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Sprimeo
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai sazinoties ar arstuvai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédé&jo reizi atjauninaja 04.2012.
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