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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Rasilamlo
aliskiren / amlodipina

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Rasilamlo.
Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal Rasilamlo.

X’inhu Rasilamlo?

Rasilamlo huwa medicina li fiha s-sustanzi attivi aliskiren u amlodipina. Jigi bhala pilloli (150 mg
aliskiren u 5 mg amlodipina; 150 mg aliskiren u 10 mg amlodipina; 300 mg aliskiren u 5 mg
amlodipina; 300 mg aliskiren u 10 mg-amlodipina).

Ghal xiex jintuza Rasilaml!o?

Rasilamlo jintuza fil-kura tal-ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja) essenzjali f'adulti li I-pressjoni
tad-demm taghhom mbhijiex ikkontrollata tajjeb bl-aliskiren jew bl-amlodipina meta dawn jintuzaw
wehidhom. 'Essenzjali' tfisser li I-ipertensjoni ma ghandhiex kawza evidenti.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Rasilamlo?

ll-pazjent ghandu jiehu pillola wahda darba kuljum ma’ ikla hafifa, preferibbilment fl-istess hin kuljum.
Il-pillola ghandha tinbela’ shiha mal-ilma. Ma ghandhiex tittiehed flimkien ma’ meraq tal-frott jew xorb
li fih estratti tal-pjanti bhal tejiet erbali.

Il-qawwa tal-pillola li I-pazjent jiehu tiddependi mid-dozi tal-aliskiren jew tal-amlodipina li kienu réevew
gabel. Id-doza tista’ tigi aggustata fuq il-bazi tal-effetti sekondarji li I-pazjent kien esperjenza bil-kura
precedenti tieghu bl-aliskiren jew bl-amlodipina u wkoll skont kif il-pazjent jirrispondi ghall-kura
b’Rasilamlo.
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Rasilamlo jista’ jintuza ma’ medicini ohra antiipertensivi, bl-e¢cezzjoni ta’ ‘inibituri ta’ enzimi li
jikkonvertu I-angjotensini’ (ACE) jew ‘imblokkaturi tar-ricetturi tal-angjotensini’ (ARBs) f'pazjenti bid-
dijabete, jew b’indeboliment renali moderat jew sever.

Kif jahdem Rasilamlo?

Rasilamlo fih zewq sustanzi attivi, I-aliskiren u I-amlodipina.

L-aliskiren huwa inibitur tar-renina. Din timblokka I-attivita ta' enzima umana maghrufa bhala renina, li
hija involuta fil-produzzjoni ta' sustanza msejha angjotensina I fil-gisem. L-angjotensina I tigi konvertita
fl-ormon angjotensina II, li huwa vazokostrittur gawwi (sustanza li ddejjaq il-vini). Bl-imblukkar tal-
produzzjoni tal-angjotensina I, jonqos kemm il-livell tal-angjotensina I kif ukoll il-livell tal-angjotensina
II. Dan jikkawza vazodilatazzjoni (twessigh tal-vini), sabiex il-pressjoni tad-demm taqa’.

L-amlodipina huwa imblokkatur tal-kanal tal-kal¢ju. Jimblokka kanali specjali fuq is-superficje tac-celloli
maghrufa bhala kanali tal-kalc¢ju, li minnhom normalment jidhlu I-joni tal-kalc¢ju. Meta |-joni tal-kalcju
jidhlu fi¢-celloli fil-muskoli tal-hitan tal-vini tad-demm, dan jikkawza kontrazzjoni. Billi thaqqas il-fluss
ta’ kal¢ju fic-celloli, I-amlodipina twaqggaf lill-hitan tal-vini milli jikkuntrattaw, u b’hekk titnaqgas il-
pressjoni tad-demm.

Kif gie studjat Rasilamlo?

Fi tliet studji ewlenin li fihom hadu sehem 2,212-il pazjent, Rasilamlo tgabbel mal-aliskiren jew mal-
amlodipina mehudin wehidhom ghal tmien jew sitt gimghat. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidla fil-
medja tal-pressjoni dijastolika tad-demm (il-pressjoni.tad-demm li titkejjel bejn zewg tahbitiet tal-qalb)
imkejla meta I-pazjenti kienu bilgieghda.

X'benefi¢¢ju wera Rasilamlo matul i-istudji?

Rasilamlo kien aktar effettiv fil-kontroll tal-ipertensjoni essenzjali mill-placebo, I-aliskiren jew I-
amlodipina meta uzati wehidhom.

Fl-ewwel studju, il-pazjenti li kienu geghdin jiehdu Rasilamlo 300/10 mg u 300/5 mg kellhom tnaqqis
fil-pressjoni dijastolika tad-demm waqt li kienu bilgieghda ta’ 13.1 mmHg u 10.5 mmHg, rispettivament,
meta mgabbla ma’ tnaqqis ta" 5.8 mmHg fil-pazjenti li kienu gqeghdin jiehdu I-aliskiren 300 mg.

Fit-tieni studju, it-tnaqggis fil-pressjoni tad-demm kien ta’ 11.0 mmHg u 9.0 mmHg b’Rasilamlo
300/10 mg u 150/10mg, rispettivament, meta mqgabbla ma’ 7.2 mmHg bl-amlodipina 10 mg.

It-tielet studju wera tnaqqis fil-pressjoni tad-demm ta’ 8.5 mmHg b’Rasilamlo 150/5 mg meta mqgabbel
ma’ 8.0 mmHg u 4.8 mmHg bl-amlodipina 10 mg u 5 mg, rispettivament.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Rasilamlo?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni rrappurtati b’Rasilamlo huma ipotensjoni (pressjoni tad-demm
baxxa) u edema periferika (nefha, spec¢jalment tal-ghekiesi u tas-sagajn). Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondarji kollha rrappurtati b’Rasilamlo, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Rasilamlo ma ghandux jintuza f'persuni li huma ipersensittivi (allergici) ghall-aliskiren, I-amlodipina,
ghal xi sustanza ohra tal-medicina jew ghal sustanzi ohra li huma derivati minn diidropiridini¢i (grupp li
jinkludi I-amlodipina). Ma ghandux jintuza f'pazjenti li ghandhom storja ta’ angjodema (nefha taht il-
gilda) bl-aliskiren, angjodema ereditarja jew angjodema minghajr kawza evidenti, ipotensjoni severa,
xokk, tidjig tal-valv aortiku tal-galb jew f'pazjenti b’insufficjenza tal-qalb wara attakk tal-galb. Langas
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ma ghandu jintuza f'nisa li ghandhom iktar minn tliet xhur tgala jew f'pazjenti li jkunu geghdin jiehdu
medicini li fihom ciklosporina, itrakonazol jew medicini ohra maghrufa bhala ‘inibituri gawwijin ta’ P-
glycoprotein’ (bhal quinidine). Rasilamlo flimkien ma’ inibitur ACE jew ma’ ARB ma ghandux jintuza
f'pazjenti bid-dijabete, jew b’‘indeboliment renali moderat jew sever. Rasilamlo ghandu jintuza biss
f'adulti; m'ghandux jintuza fi tfal li jkollhom ingas minn sentejn u mhuwiex rakkomandat ghal tfal ikbar
fl-eta.

Ghaliex gie approvat Rasilamlo?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta’ Rasilamlo huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Rasilamlo?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Rasilamlo jintuza bl-aktar mod sigur
possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u |-fuljett ta’ taghrif giet
inkluza informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Rasilamlo, inkluzi I-prekawzjonijiet xierqa li ghandhom
ikunu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Rasilamlo

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug ghal Rasilamlo valida fl-Unjoni
Ewropea kollha fl-14 ta’ April 2011.

L-EPAR shih ghal Rasilamlo jinstab fis-sit elettroniku-tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Rasilamlo,
agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'02-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002073/human_med_001445.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002073/human_med_001445.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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