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Sommariju tal-EPAR ghall-pubbliku

Riprazo HCT

aliskiren / idroklorotijazid

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (EPAR) ghal Riprazo
HCT. Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu miil-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-
medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u
r-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Riprazo HCT.

X'inhuwa Riprazo HCT?

Riprazo HCT hija medicina li fiha s-sustanzi attivi aliskiren u idroklorotijazid. Tigi bhala pilloli (150 mg
aliskiren u 12.5 mg idroklorotijazid; 150 md aliskiren u 25 mg idroklorotijazid; 300 mg aliskiren u
12.5 mg idroklorotijazid; 300 mg aliskirer u 25 mg idroklorotijazid).

Ghalxiex jintuza Riptazo HCT?

Riprazo HCT jintuza fil=kura tal-ipertensjoni essenzjali (pressjoni tad-demm gholja) fl-adulti.
‘Essenzjali’ tfisser liima tkun tista’ tinstab I-ebda kawza specifika ghall-ipertensjoni.

Riprazo HCT4inwuza f'pazjenti li I-pressjoni tad-demm taghhom ma tkunx gieghda tigi kkontrollata sew
bl-aliskiren jew bl-idroklorotijazid mehudin wehidhom. Jista’ wkoll jintuza f'pazjenti li |-pressjoni tad-
demm taghhom tkun gieghda tigi kkontrollata tajjeb bl-aliskiren u bl-idroklorotijazid mehudin bhala
pilloli separati, biex jissostitwixxi |-istess dozi taz-zewq sustanzi attivi.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
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Kif jintuza Riprazo HCT?

Id-doza rakkomandata ta’ Riprazo HCT hija pillola wahda kulljum. Ghandha tittiehed ma’ ikla hafifa
preferibbilment fl-istess hin kuljum, izda I-meraq tal-grejpfrut ma ghandux jittiehed flimkien ma’
Riprazo HCT. Id-doza tiddependi mid-dozi tal-aliskiren u/jew tal-idroklorotijazid li I-pazjent kien
gieghed jiehu gabel.

Il-pazjenti li gqabel kienu geghdin jiehdu I-aliskiren jew l|-idroklorotijazid biss jista’ jkollhom bzonn
jiehdu z-zewg sustanzi bhala pilloli separati u jaggustaw id-dozi gabel ma jaqilbu ghal Riprazo HCT.
Wara li Riprazo HCT ikun ilu jittiehed gimaghtejn sa erba’ gimghat, id-doza tista’ tizdied f'pazjenti li |-
pressjoni tad-demm taghhom tibga’ mhux ikkontrollata.

Fil-pazjenti li jkunu diga kkontrollati tajjeb biz-zewg sustanzi attivi, id-doza ta’ Riprazo HCT ghandu
jkun fiha I-istess dozi tal-aliskiren u tal-idroklorotijazid li I-pazjent kien gieghed jiehu gabe!,

Kif jahdem Riprazo HCT?

Riprazo HCT fih zewg sustanzi attivi, I-aliskiren u I-idroklorotijazid.

Aliskiren huwa inibitur tar-renin. Huwa jimblokka I-attivita ta’ enzima umana msejha renin, li hija
involuta fil-produzzjoni ta’ sustanza fil-gisem imsejha angjotensina I. L-éngjotensina I tigi kkonvertita
fl-ormon angjotensina II, li huwa vasokonstrittur gawwi (sustanza li ddejjaq I-arterji u I-vini). Billi
timblokka |-produzzjoni tal-angjotensina I, kemm il-livelli tal-angjoténsina I kif ukoll il-livell tal-
angjotensina II jongsu. Dan jikkawza vazodilatazzjoni (il-vinifui-arterji tad-demm jinfethu), sabiex il-
pressjoni tad-demm taga’.

L-idroklorotijazid hija dijuretiku, li hija tip ta’ kura ohra, ghdil-pressjoni gholja. Hija tahdem billi zzid il-
produzzjoni tal-awrina, thaggas I-ammont ta’ fluwidy, fid-demm u tnaqqas il-pressjoni tad-demm.

II-kombinazzjoni taz-zewg sustanzi attivi gharidha effett mizjud u dan |-effett inagqgas il-pressjoni tad-
demm aktar milli bil-medicina wehidha. Bit-taqgqis fil-pressjoni tad-demm, jonqos ir-riskju kkawzat
minn pressjoni tad-demm gholja, bhal puplesija.

Kif gie studjat Riprazo HCT?

Aliskiren wehidha ilha tigi awtarizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) sa minn Awwissu 2007 bhala Rasilez,
Sprimeo u Riprazo. Il-kuinpanija pprezentat informazzjoni uzata fil-valutazzjoni tal-aliskiren u mil-
litteratura ppubblikata biex tappogga |-applikazzjoni taghha ghal Riprazo HCT, kif ukoll informazzjoni
minn studji addizzianali.

B’kollox il-kimpanija pprezentat ir-rizultati minn disa’ studji ewlenin li fihom hadu sehem total ta’
kwazi 9,000 pazjent b’ipertensjoni essenzjali. Hafna mill-istudji involvew pazjenti b’ipertensjoni minn
hafifa sa moderata u wiehed involva pazjenti b’ipertensjoni severa. L-istudji gabblu |-kombinazzjoni
tal-aliskiren u I-idroklorotijazid ma’ placebo (kura finta), mal-aliskiren jew mal-idroklorotijazid mehudin
wehidhom, jew ma’ medicini ohrajn ghall-ipertensjoni (il-valsartan, I-irbesartan, il-lisinopril jew |-
amlodipina). L-istudji damu ghaddejjin bejn tmien gimghat u sena, u I-kejl principali tal-effikac¢ja kien
il-bidla fil-pressjoni tad-demm jew waqt il-fazi ta’ mistrieh tat-tahbita tal-galb (dijastolika) jew waqt li
I-galb kienet gieghda tinghafas (sistolika).

Saru tliet studji addizzjonali biex juru li s-sustanzi attivi kienu assorbiti fil-gisem bl-istess mod bhal
meta ttiehdu bhala pilloli separati u bhala Riprazo HCT.
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X'benefi¢¢ju wera Riprazo HCT wagqt l-istudji?

Riprazo HCT kien aktar effettiv mill-placebo fit-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm. Fil-pazjenti li I-
pressjoni tad-demm taghhom ma kinitx ikkontrollata tajjeb jew permezz tal-aliskiren jew permezz tal-
idroklorotijazid wahidha, il-bidla ghall-kombinazzjoni rrizultat fi thaqqis akbar fil-pressjoni tad-demm
milli kieku bagghu fuq sustanza attiva wahda wehidha.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ Riprazo HCT?

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Riprazo HCT (li deher f'bejn pazjent 1 u 10 pazjenti minn kull 100)
hija d-dijarea. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati b’'Riprazo HCT, ara I-fuljett ta’
taghrif.

Riprazo HCT ma ghandux jintuza f'persuni li huma ipersensittivi (allergici) ghall-aliskiren;ghall-
idroklorotijazid, ghal xi wiehed mis-sustanzi |-ohra jew ghas-sulfamidi¢i. Ma ghandux/ntdza f'pazjenti
li kellhom angjodema (nefha taht il-gilda) minhabba |-aliskiren, angjoedema ereditalja jew
angjoedema minghajr kawza ¢ara, li kellhom indeboliment sever tal-kliewi jew taifwied, jew li I-livelli
ta’ potassju fid-demm taghhom ikunu baxxi wisq jew il-livelli tal-kal¢ju fid-demiwi ikunu gholjin wisq.
Ma ghandux jittiehed mac-ciklosporina, mal-itrakonazolu, jew ma’ mediciniionra maghrufa bhala
‘inibituri gawwija ta’ P-glycoprotein’ (bhal quinidine). Ma ghandux jintuzé.fin-nisa li jkollhom aktar
minn tliet xhur tqala jew li jkunu geghdin ireddghu. L-uzu tieghu waqg:i-ewwel tliet xhur ta’ tqala ma
huwiex irrakkomandat. Riprazo HCT ma ghandux jintuza flimkierinma’ ‘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.

Ghaliex gie approvat Riprazo HCT?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta’ Riprazo HCT hiuma akbar mir-riskji tieghu u ghaldagstant
irrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Taghrif iehor dwar Riprazo ACT

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida madwar I-Unjoni Ewropea ghal
Riprazo HCT fit-13 ta’ April 2011, Din |-awtorizzazzjoni kienet ibbazata fuq |-awtorizzazzjoni ta’ Rasilez
HCT fl1-2009 (*kunsens iriformiat’).

L-EPAR shih ghal Riprazo HCT jinsab fis-sit tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Europear».Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni dwar kura b’Riprazo HCT,
agra |-fuljettta‘.taghrif (wkoll parti mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew I-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f04-2012.
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