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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Sprimeo HCT

aliskiren / idroklorotijazid

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valttazzjoni (EPAR) ghal Sprimeo
HCT. Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mili-Bniedem (CHMP) ivvaluta |-
medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u
r-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Sprimeo HCT.

X'inhu Sprimeo HCT?

Sprimeo HCT huwa medicina li fiha s-sustanzi.attivi aliskiren u idroklorotijazid. Jigi bhala pilloli
(150 mg aliskiren u 12.5 mg idroklorotijazid; 150 mg aliskiren u 25 mg idroklorotijazide; 300 mg
aliskiren u 12.5 mg idroklorotijazid; 320.rmg aliskiren u 25 mg idroklorotijazid).

Ghal xiex jintuza Sprimeg HCT?

Sprimeo HCT jintuza fit-trattament tal-ipertensjoni essenzjali (pressjoni tad-demm gholja) fl-adulti.
‘Essenzjali’ tfisser li-i=ipertensjoni ma tkunx tista’ tinstabilha kawza specifika.

Sprimeo HCT.iintuza f'pazjenti bi pressjoni tad-demm |i ma tkunx tista’ tigi kkontrollata b’'mod adegwat
bl-aliskiren jew bl-idroklorotijazid mehudin wahedhom. Jista’ jintuza wkoll f'pazjenti bi pressjoni tad-
demm ikkontrollata b’'mod adegwat bl-aliskiren u bl-idroklorotijazid mehudin f'pilloli separati biex
jissostitwixxi I-istess dozi taz-zewg sustanzi attivi.

II-medicina tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Sprimeo HCT?

Id-doza rakkomandata ta’ Sprimeo HCT hija pillola wahda kuljum Sprimeo ghandu jittiehed ma' ikla
hafifa, preferibbilment fl-istess hin kuljum izda m’ghandux jittiehed mal-meraq tax-xadokk tal-ikel
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(grapefruit juice). Id-doza tiddependi mid-dozi tal-aliskiren u/jew tal-idroklorotijazid li I-pazjent kien
jiehu gabel.

Il-pazjenti li gabel kienu jiehdu aliskiren jew idroklorotijazide aktarx ikun jehtieg jiehdu z-zewg
sustanzi f'pilloli separati u d-dozi jkunulhom aggustati gabel ma jaqilbu ghal Sprimeo HCT. Wara li
jiehdu Sprimeo HCT minn gimaghtejn sa erba’ gimghat, tista’ tizdied id-doza ghall-pazjenti li |-
pressjoni tad-demm taghhom tibga’ mhux ikkontrollata.

Fil-pazjenti kkontrollati b’'mod adegwat biz-zewq sustanzi attivi, id-doza ta’ Sprimeo HCT ghandha tkun
fiha I-istess dozi ta’ aliskiren u idroklorotijazide li I-pazjenti kien ged jiehu gabel.

Kif jahdem Sprimeo HCT?

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

L-aliskiren hija inibitur tar-renina. Din timblokka l-attivita ta' enzima umana maghrufa bhala renina, li
hija relatata mal-produzzjoni ta' sustanza msejha angjotensina I fil-gisem. L-angiotensina I tinbidel fl-
ormon angjotensina II, li hi vasokonstrittur gawwi (sustanza li ddejjaq I-arterji'u\l-vini). Bl-imblukkar
tal-produzzjoni tal-angjotensina I, jonqos kemm il-livell tal-angjotensina I u'kemm il-livell tal-
angjotensina II. Dan jikkaguna t-twessigh tal-arterji u tal-vini biex b'hekis titnagqas il-pressjoni.

L-idroklorotijazid hija dijuretiku, li huwa tip iehor ta’ trattament tal-ipertensjoni. Din tahdem billi zzid
il-kwantita tal-awrina, u b'hekk tnaggas il-kwantita ta' fluwidu fid-demm.

It-tahlita taz-zewg sustanzi attivi zzid it-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm aktar mill-effett ta’ wahda
miz-zewd medicini wehidha. Bit-tnaqqis tal-pressjoni tad<demm, jitnagqgas ir-riskju kkawzat minn
pressjoni gholja, bhall-puplesija.

Kif gie studjat Sprimeo HCT?

Aliskiren mehudha wehidha ilha awtorizzata/fi-Unjoni Ewropea (UE) minn Awwissu 2007 bhala Rasilez,
Sprimeo u Riprazo. Il-kumpanija pprezentat informazzjoni uzata fil-valutazzjoni ta’ aliskiren u mehuda
mil-letteratura ppubblikata ghas-sostenh tal-applikazzjoni taghha ghal Sprimeo HCT kif ukoll I-
informazzjoni mehuda minn studiji.addizzjonali.

B’kollox, il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ disa’ studji ewlenin li involvew total ta’ 9,000 pazjent li
jbatu minn ipertensjoni _esserizjali. Il-maggoranza tal-istudji involviet pazjenti b’ipertensjoni minn
hafifa ghal moderata u-studju iehor involva pazjenti b’ipertensjoni gravi. L-istudji gabblu t-tahlita tal-
aliskiren mal-idrokloretijazide ma’ placebo (trattament finta), mal-aliskiren jew mal-idroklorotijazid
mehudin wahedhom jew ma’ medicini ohra ghall-ipertensjoni (valsartan, irbesartan, lisinopril jew
amlodipina). It-tul ta’ zmien tal-istudji varja bejn tmien gimghat u sena u I-kejl ewlieni tal-effikacja
kien il-bidla fil-pressjoni tad-demm matul il-fazi ta’ mistrieh tat-tahbit tal-qalb (pressjoni dijastolika)
jew wagqt il-fazi ta’ kontrazzjoni tal-kmamar tal-qalb (pressjoni sistolika).

Twettqu tliet studji addizzjonali biex juru li s-sustanzi attivi gew assorbiti mill-gisem fl-istess mod bhal
meta kienu ttiehdu f'pilloli separati u Sprimeo HCT.

X'benefi¢¢ju wera Sprimeo HCT f'dawn I-istudji?

Sprimeo HCT irrizulta iktar effikaci mill-placebo biex inaggas il-pressjoni tad-demm. Meta |-pazjenti li I-
pressjoni tad-demm taghhom ma kinitx ikkontrollata b'mod adegwat bl-aliskiren jew bl-idroklorotijazid
mehudin wahedhom galbu ghat-tahlita, dan irrizulta fi tnaqqis akbar tal-pressjoni tad-demm milli meta
bagghu jiehdu sustanza attiva wahda biss.

Sprimeo HCT
Pagna 2/3



X'inhu r-riskju assoc¢jat ma' Sprimeo HCT?

L-effett sekondarju I-aktar komuni ta' Sprimeo HCT (li deher f'bejn pazjent wiehed u 10 minn kull 100)
hu dijarrea. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji rrappurtati bi Sprimeo HCT, ara |-fuljett ta' taghrif.

Sprimeo HCT ma ghandux jintuza f'persuni li huma ipersensittivi (allergici) ghal aliskiren, ghall-
idroklorotijazide, ghal kwalunkwe mis-sustanzi |-ohra jew ghas-sulfonamidi. Ma ghandux jintuza fil-
pazjenti li kellhom angjoedema (nehfa taht il-gilda) bl-aliskiren, angjoedema ereditarja jew
angjoedema minghajr kawza cara, li jkollhom indeboliment gravi fil-kliewi jew fil-fwied, jew li jkollhom
livelli ta’ potassju fid-demm baxxi wisq jew livelli tal-kal¢ju gholjin wisq. Din il-medicina ma ghandhiex
tittiehed ma’ ciclosporin, itraconazole, jew medicini ohra maghrufa bhala ‘inibituri gawwijin ta’ P-
glycoprotein’ (bhal quinidine). Ma ghandux jintuza minn nisa li jkunu ilhom aktar minn tliet xhur tqgal
jew li jkunu ged ireddghu. M'huwiex irrakkomandat li jintuza waqt I-ewwel tliet xhur tat-tgala. Sprimeo
HCT ma ghandux jintuza flimkien ma’ ‘inibituri ta” enzimi li jikkonvertu I-angjotensini’ (ACE)’jew
‘imblokkaturi tar-ricetturi tal-angjotensini’ (ARBs) f'‘pazjenti bid-dijabete, jew b‘indeb0liment renali
moderat jew sever.

Ghaliex gie approvat Sprimeo HCT?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢¢ji ta” Sprimeo HCT huma akbar mir-riskji tieghu u ghaldagstant
irrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Taghrif iehor dwar Sprimeo HCT

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Sprimeo HCT fit-23 ta’ Gunju 2011. Din |-awtorizzazzjoni Kienet ibbazata fuq |-awtorizzazzjoni ta’
Rasilez HCT fI-2009 (‘kunsens informat’).

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

Dan is-sommarju kien aggornat.l-ahhar f'04-2012.
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