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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de ‘evaluare (EPAR) pentru Sprimeo.
Documentul explicd modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii‘autorizatiei de introducere pe piata

si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Sprimeg:

Ce este Sprimeo?

Sprimeo este un medicament care contine substanta activa aliskiren. Este disponibil sub forma de
comprimate (150 mg si 300 mg).

Pentru ce se utilizeaza Sprimeo?

Sprimeo se utilizeaza in tratamentul hipertensiunii esentiale (tensiune arteriala mare) la adulti. Prin

~esentiala” se intelege ca tensiunea arteriala ridicatd nu are o cauza evidenta.

Medicamentul se poate‘obtine numai pe baza de reteta.

Cum se utilizeaza Sprimeo?

Doza recomandata de Sprimeo este de 150 mg o data pe zi. Sprimeo poate fi administrat singur sau in
asociere cu alte medicamente pentru hipertensiune arteriald, cu exceptia ,inhibitorilor enzimei de
conversie a angiotensinei (ECA)” sau a ,blocantelor receptorilor de angiotensina” (BRA) in cazul
pacientilor cu diabet sau cu afectiuni renale moderate sau grave. Se recomanda administrarea
medicamentului cu o masa usoard, de preferinta in acelasi moment al zilei, insa nu trebuie consumat
suc de grepfrut impreund cu Sprimeo. In cazul pacientilor a cdror tensiune arteriald nu este controlat3
in mod adecvat, doza de Sprimeo poate fi crescuta la 300 mg o data pe zi.
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Cum actioneaza Sprimeo?

Substanta activa din Sprimeo, aliskirenul, este un inhibitor de renina. Acesta blocheaza activitatea unei
enzime umane numite renind, care este implicata in producerea in organism a unei substante numite
angiotensina I. Angiotensina I este transformata in hormonul angiotensina II, care este un
vasoconstrictor puternic (o substanta care ingusteaza vasele sanguine). Prin blocarea producerii de
angiotensina I, atat concentratiile de angiotensina I, cat si cele de angiotensina II scad. Aceasta duce
la vasodilatatie (largirea vaselor sanguine) si, prin urmare, tensiunea arteriald scade. Aceasta poate
reduce riscurile asociate cu tensiunea arteriala ridicata, cum ar fi accidentele vasculare cerebrale.

Cum a fost studiat Sprimeo?

Sprimeo a fost studiat in cadrul a 14 studii principale care au implicat peste 10 000 de pagcienti cu
hipertensiune arteriald esentiald. Treisprezece dintre aceste studii au inclus pacienti cu hipertensiune
arteriald usoard pand la moderatd, iar unul a inclus pacienti cu hipertensiune arteriald séverd. in cinci
dintre studii, efectele Sprimeo administrat singur au fost comparate cu cele ale piacebo (un preparat
inactiv). Sprimeo, administrat singur sau in combinatie cu alte medicamente, a fost comparat, de
asemenea, cu alte medicamente antihipertensive. in cadrul studiilor in care)Spfimeo a fost examinat in
asociere cu alte medicamente s-au observat efectele acestuia administrat cu un inhibitor ECA (ramipril),
un BRA (valsartan), un beta-blocant (atenolol), un blocant al canalelor de calciu (amlodipind) si un
diuretic (hidroclorotiazida). Studiile au durat intre sase si 52 de s&ptamani, iar principala masura a
eficacitatii a fost modificarea tensiunii arteriale in timpul fazei de repaus a inimii (diastolica) sau cand
camerele inimii se contracta (sistolicd). Tensiunea arteriald.afost masurata in ,milimetri coloana de
mercur” (mmHg).

Ce beneficii a prezentat Sprimeo pe paicursul studiilor?

In ceea ce priveste reducerea tensiunii arteriaié, Sprimeo administrat singur s-a dovedit mai eficace
decét placebo si la fel de eficace ca tratameritele cu care a fost comparat. Cand rezultatele celor cinci
studii care au comparat Sprimeo administrat singur cu placebo au fost examinate impreuna, s-a
constatat la pacientii in varsta de péné-a 65 de ani o scadere medie a tensiunii arteriale diastolice de
9,0 mmHg dupa opt saptamani de\administrare a Sprimeo 150 mg, de la o medie de 99,4 mmHg la
inceputul studiului. Acest rezultat a fost comparat cu o scadere de 5,8 mmHg de la 99,3 mmHg la
pacientii carora li s-a administrat placebo.

Scaderi mai mari au fost.observate la pacientii cu varsta de 65 de ani si peste, precum si la pacientii
care au luat doze mai'mari de Sprimeo. Sprimeo a redus, de asemenea, tensiunea arteriala la pacientii
cu diabet si la_pacientii supraponderali. In cazul a doud dintre studii, efectele medicamentului s-au
mentinut pand la un an.

Studiile privitoare la Sprimeo, in combinatie cu alte medicamente, au indicat scaderi suplimentare ale
tensiunii arteriale in comparatie cu scaderile determinate de aceste medicamente administrate
individual.

Care sunt riscurile asociate cu Sprimeo?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Sprimeo (observate la 1 pana la 10 pacienti din 100)
sunt ameteala, diareea, artralgia (dureri ale articulatiilor) si hiperpotasemia (niveluri crescute de
potasiu in sange). Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu Sprimeo,
consultati prospectul.
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Sprimeo este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la aliskiren sau la oricare
alt ingredient al acestui medicament. Este contraindicata administrarea medicamentului la pacientii
care au avut edem angioneurotic (umflatura subcutanatd) la administrarea de aliskiren, edem
angioneurotic ereditar sau edem angioneurotic fard cauze evidente sau la femeile insdrcinate dupa a
treia luna de sarcind. Nu se recomanda administrarea medicamentului in primele trei luni de sarcina si
la femeile care doresc sa ramana insarcinate. De asemenea, este contraindicata administrarea de
Sprimeo cu ciclosporing, itraconazol sau alte medicamente cunoscute drept ,inhibitori potenti ai
glicoproteinei P” (cum este chinidina). Este contraindicata administrarea Sprimeo in asociere cu un
inhibitor ECA sau un BRA in cazul pacientilor cu diabet sau cu afectiuni renale moderate sau severe.

De ce a fost aprobat Sprimeo?

CHMP a retinut ca Sprimeo este eficace in scaderea tensiunii arteriale cand este utilizat in‘monoterapie
sau in asociere cu alte medicamente. Drept urmare, CHMP a hotarat ca beneficiile Sprimgo sunt mai
mari decat riscurile sale si a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata‘pentru acest
produs. Totusi, in februarie 2012, ca urmare a unei analize a studiului denumit ALTITUDE, CHMP a
recomandat ca Sprimeo sa nu fie administrat impreuna cu un inhibitor ECA sau,BRA in cazul pacientilor
cu diabet sau cu afectiuni renale moderate sau severe, din cauza cresterii riscului aparitiei problemelor
cardiovasculare si renale.

Alte informatii despre Sprimeo

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Sprimeo, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 22 august 2007.

EPAR-ul complet pentru Sprimeo este disponibil pe site-ul web al agentiei la ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Sprimeo, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 04-2012.
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