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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Sprimeo HCT

aliskiren / hydrochlorotiazid

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR)‘o’lieku Sprimeo HCT.
Vysvetluje, akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel

k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh; ako aj k odporuc¢aniam, ako pouzivat
liek Sprimeo HCT.

€o je liek Sprimeo HCT?

Sprimeo HCT je liek, ktory obsahuje Gcinné latky aliskiren a hydrochlorotiazid. Je dostupny vo forme
tabliet (150 mg aliskirenu a 12,5 mg hydrochlorotiazidu; 150 mg aliskirenu a 25 mg
hydrochlorotiazidu; 300 mg aliskirenu-a 12,5 mg hydrochlorotiazidu; 300 mg aliskirenu a 25 mg
hydrochlorotiazidu).

Na co sa liek Sprimeo HCT pouziva?

Liek Sprimeo HCT sa pouziva na lieCbu esencidlnej hypertenzie (vysokého krvného tlaku) u dospelych.
Esencialny znamena, ze-sa nezistila ziadna konkrétna pricina hypertenzie.

Liek Sprimeo HCT/sa pouziva u pacientov, ktorych krvny tlak nie je primerane kontrolovany
aliskirenom alebo hydrochlorotiazidom uZivanymi samostatne. MdZe sa pouZit aj u pacientov, ktorych
krvny tlak je primerane kontrolovany aliskirenom a hydrochlorotiazidom, ktoré sa uzivaju vo forme
samostatnych tabliet, na nahradenie rovnakych davok dvoch Gcinnych latok.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Sprimeo HCT uziva?

Odporucana davka lieku Sprimeo HCT je jedna tableta denne. M4 sa uzivat s lahkym jedlom, najlepsie
kazdy deri v rovnakom ¢ase. Liek Sprimeo HCT sa véak nema uzivat spolu s grapefruitovym dzisom.
Davka zavisi od davok aliskirenu a/alebo hydrochlorotiazidu, ktoré pacient uzival predtym.
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Pacienti, ktori predtym uzivali iba aliskiren alebo hydrochlorotiazid, mozno bud( musiet uZivat tieto dve
latky vo forme samostatnych tabliet a upravit davky pred tym, neZ prejdd na uZivanie lieku Sprimeo
HCT. Po dvoch az Styroch tyzdrioch uZzivania lieku Sprimeo HCT sa davka moze zvysit u pacientov,

u ktorych sa nedosiahla kontrola krvného tlaku.

V pripade pacientov, u ktorych sa uz dosiahla primerana kontrola uvedenymi dvomi ucéinnymi latkami,
musi davka lieku Sprimeo HCT obsahovat rovnaké davky aliskirenu a hydrochlorotiazidu, aké pacient
uzival predtym.

Akym sposobom liek Sprimeo HCT ucinkuje?

Liek Sprimeo HCT obsahuje dve ucinné latky, aliskiren a hydrochlorotiazid.

Aliskirén je inhibitor reninu. Brani posobeniu ludského enzymu nazyvaného renin, ktory sa v tele
podiela na tvorbe latky s ndzvom angiotenzin I. Angiotenzin I sa meni na hormon angietérizin II, ktory
je uc¢innym vazokonstriktorom (latkou, ktora zuzuje krvné cievy). Zablokovanim tverby angiotenzinu I
klesaju hladiny angiotenzinu I, ako aj angiotenzinu II. Tym dochadza k vazodilatacii“(rozsireniu
krvnych ciev), takze klesa krvny tlak.

Hydrochlorotiazid je diuretikum, ¢o je dalsi typ lieku na lie¢bu hypertenzie.-Ucinkuje tak, ze zvysuje
vylucovanie mocu, ¢im sa znizuje mnozstvo tekutiny v krvi a znizuje Kivny tlak.

Kombinacia tychto dvoch Gdinnych latok ma pridavny ucinok, preteZze sa tak znizuje krvny tlak viac ako
pri jednom alebo druhom lieku samostatne. Znizenim krvného tlaku sa zmierfiuju rizika suvisiace
s vysokym krvnym tlakom, ako napriklad riziko mftvice.

Ako bol liek Sprimeo HCT skiimany?

Uc&inna latka aliskiren uzivana samostatne je v Eurdpskej Gnii (EU) povolend od augusta 2007 ako lieky
Rasilez, Sprimeo a Riprazo. Spolo¢nost predlozila informacie pouzité pri hodnoteni aliskirenu, ako aj
informacie z uverejnenej literatiry a z dalsich Studii, na podporu ziadosti pre liek Sprimeo HCT.

Spoloénost celkovo predloZila vysledky .z deviatich hlavnych $tidii, na ktorych sa zuc¢astnilo celkovo
takmer 9 000 pacientov s esencidinou hypertenziou. Na vacsine studii sa ztcastnili pacienti s miernou
az stredne zavaznou formou hypertenzie a na jednej pacienti so zdvaznou formou hypertenzie.

V stadiach sa porovnavala kombindcia aliskirenu a hydrochlorotiazidu s placebom (zdanlivym liekom),
s aliskirenom alebo hydrochiorotiazidom uzivanymi samostatne alebo s inymi liekmi na hypertenziu
(valsartan, irbesartan, lisinopril alebo amlodipin). Studie trvali osem tyzdriov az jeden rok a hlavnym
meradlom Gc¢innosti'bola zmena krvného tlaku bud pocas pokojovej fazy srdcového pulzu (diastolicky
tlak) alebo pri Keritrakcii srdcovych komor (systolicky tlak).

Tri dalSie Stddie sa uskutocCnili na preukazanie toho, ze Gcinné latky sa absorbovali v tele rovnakym
sp6sobom, ked' boli uzivané vo forme samostatnych tabliet a ked' boli uzivané vo forme lieku Sprimeo
HCT.

AKky prinos preukazal liek Sprimeo HCT v tychto stadiach?

Liek Sprimeo HCT bol pri zniZzovani krvného tlaku Gcinnejsi nez placebo. U pacientov, u ktorych sa
nedosiahla primerana kontrola krvného tlaku bud’ aliskirenom alebo hydrochlorotiazidom uzivanymi
samostatne, prechod na kombinaciu mal za nasledok vacsie zniZzenie krvného tlaku ako v pripade, ked'
pacienti nadalej uzivali jednu G¢innu latku samostatne.
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Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Sprimeo HCT?

Najcastejsi vedlajsi ucinok lieku Sprimeo HCT (pozorovany u 1 az 10 pacientov zo 100) je hnacka.
Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku Sprimeo HCT sa nachadza
v pisomnej informécii pre pouZivatelov.

Liek Sprimeo HCT nesmuU uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na aliskiren, hydrochlorotiazid,
na iné zlozky lieku alebo sulfonamidy. Nesmu ho uzivat pacienti, ktori prekonali angioedém (opuch pod
koZou) v suvislosti s aliskirenom, dedi¢ny angioedém alebo angioedém bez zjavnej priciny, pacienti

so zavaznym poskodenim obli¢iek alebo pecene, alebo u ktorych sa tvoria prilis nizke hladiny draslika
v krvi alebo prilis vysoké hladiny vapnika v krvi. Liek sa nesmie uzivat spolu s cyklosporinom,
intrakonazolom ani inymi liekmi zndmymi ako potentné inhibitory P-glykoproteinu (napr. chinidin).
Nesmu ho uzivat Zeny po trefom mesiaci tehotenstva, ani dojéiace Zeny. Neodporiéa sa jeho
pouzivanie pocas prvych troch mesiacov tehotenstva. Liek Sprimeo HCT v kombinacii s tzv, inhibitormi
enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) alebo tzv. blokatormi receptora angiotenzinu*(ARB) nesmu
uzivat pacienti s cukrovkou ani pacienti so stredne zadvaznym alebo zdvaznym poskodenim obli¢iek.

Preco bol liek Sprimeo HCT povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku Sprimeo HCT je vacsi nez rizikaSpojené s jeho uzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o lieku Sprimeo HCT

Dna 23. juna 2011 Eurdpska komisia vydala povolenie riauvedenie lieku Sprimeo HCT na trh platné
v celej Eurdpskej Unii. Toto povolenie sa zakladalo naypevoleni, ktoré bolo vydané pre liek Rasilez HCT
v roku 2009 (tzv. informovany suhlas).

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Sprimeo HCT\sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lieCbe liekom Sprimeo HCT, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov
(suclast spravy EPAR) alebo sa obratte ria svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto suhriau: 04-2012
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002421/human_med_001446.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



