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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Dafiro. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravku Dafiro.

Co je Dafiro?

Dafiro je lécivy pripravek, ktery obsahuje dvé Iécivé latky, amlodipin a valsartan. Je k dispozici ve
formé tablet (5 mg amlodipinu a 80 mg valsartanu, 5 mg amlodipinu a 160 mg valsartanu nebo 10 mg
amlodipinu a 160 mg valsartanu).

K ¢emu se pripravek Dafiro pouziva?

PFipravek Dafiro se pouziva u pacientl s esencialni hypertenzi (vysokym krevnim tlakem), u nichz
nedochazi k dostate¢né Upravé krevniho tlaku pfi uzivani samotného amlodipinu nebo valsartanu.
Vyraz ,esenciadlni* znamenad, ze hypertenze nema Zadnou zjevnou pficinu.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak se pripravek Dafiro pouziva?

Pripravek Dafiro se uziva Usty v davce jedna tableta jednou denné a zapiji se vodou. Pouzité davkovani
pripravku Dafiro zavisi na davkach amlodipinu nebo valsartanu, které pacient uzival predtim. Pred
pirechodem na kombinovanou tabletu mdze byt zapotfebi, aby pacient uzival tablety nebo tobolky
oddélené.

Jak pripravek Dafiro plsobi?

Pfipravek Dafiro obsahuje dvé lécivé latky, amlodipin a valsartan. Obé latky jsou Iéky proti hypertenzi,
které jsou v Evropské unii dostupné samostatné od 90. let 20. stoleti. PGsobi podobnym zptsobem, a
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to tak, ze snizuji krevni tlak tim, Ze umoznuji uvolnéni krevnich cév. Snizenim krevniho tlaku dochazi
ke zmirnéni rizik souvisejicich s vysokym krevnim tlakem, napf. mozkové mrtvice.

Amlodipin je blokator vapnikovych kanald. Blokuje specifické kanaly na povrchu bunék nazyvané
vapnikové kanaly, kterymi za obvyklych podminek vstupuji do bunék ionty vapniku. Pokud ionty
vapniku vstoupi do svalovych bunék ve sténach krevnich cév, zplsobi tim jejich stazeni. Snizenim toku
vapniku do téchto bunék je amlodipin chrani pred kontrakci, ¢imz umoznuje uvolnéni krevnich cév.

Valsartan je ,,antagonista receptoru angiotensinu 11“, coz znamen4, Ze v téle zabranuje pﬂsobenl'
hormonu nazyvaného angiotensin Il. Angiotensin II je Ucinny vazokonstriktor (latka, ktera zuzuje
krevni cévy). Blokovanim receptord, na které se angiotensin II za b&Znych okolnosti vaZe, valsartan
zabrariuje plsobeni hormonu, &mz umoziuje rozsiteni cév.

Jak byl pripravek Dafiro zkouman?

Vzhledem k tomu, ze amlodipin a valsartan se pouzivaji jiz fadu let, spole¢nost predlozila idaje o obou
latkach z drivéjsich studii a védecké literatury, jakoz i Udaje z novych studii, v rdmci kterych byla
pouzita kombinace obou téchto 1écivych latek.

Bylo provedeno pét hlavnich studii, do kterych bylo zafazeno téméFr 5 200 pacientl vétsinou s mirnou
aZ stfedné zavaznou hypertenzi. Dvé studie (do kterych bylo zafazeno témé&F 3 200 pacient()
srovnavaly amlodipin, valsartan nebo kombinaci obou téchto latek s placebem (I1é¢bou netcinnym
piipravkem). Dvé studie (do kterych bylo zafazeno 1 891 pacientl) srovnavaly kombinaci obou
lé¢ivych latek u pacientd, u nichZ nedo$lo k dostate¢né Gpravé hypertenze pomoci l1é¢by pouze
amlodipinem (v davce 10 mg) nebo pouze valsartanem (v davce 160 mg). Pata, mensi studie
srovnavala kombinaci obou téchto latek s lisinoprilem a hydrochlorothiazidem (jinou kombinaci
pouzivanou k 1é&bé hypertenze) u 130 pacientl se zavaznou hypertenzi. Ve viech studiich bylo
hlavnim méritkem Gcinnosti snizeni diastolického krevniho tlaku (krevniho tlaku méreného mezi dvéma
srdecnimi tepy). Tlak krve byl méfen v ,milimetrech rtuti* (mmHg).

Spolecnost také dolozila, Ze osoby uZivajici pripravek Dafiro a osoby uZivajici amlodipin a valsartan
oddélené vykazovaly shodné hladiny téchto Iécivych latek v krvi.

Jaky pFinos pripravku Dafiro byl prokazan v priibéhu studii?

Kombinace amlodipinu a valsartanu byla v ramci sniZzeni krevniho tlaku Gc¢innéjsi nez placebo i nez
valsartan nebo amlodipin uzivany samostatné. Ve studiich porovnavajicich kombinaci téchto léCivych
latek u pacientd, ktef jiz v minulosti uzivali bud’ amlodipin, nebo valsartan, po osmi tydnech 1é¢by
klesla hladina krevniho tlaku u pacientl uZivajicich samotny valsartan o 6,6 mmHg, zatimco u pacientt
uzivajicich navic amlodipin v davce 5 mg o 9,6 mmHg a u pacientd uzivajicich navic amlodipin v davce
10 mg o 11,4 mmHg. U pacientld uZivajicich samotny amlodipin klesl krevni tlak o 10,0 mmHg ve
srovnani s 11,8 mmHg u pacientd uZivajicich navic valsartan v davce 160 mg.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Dafiro?

Nejéast&j$imi nezadoucimi Uginky pfipravku Dafiro (zaznamenanymi u 1 aZ 10 pacientd ze 100) jsou
bolest hlavy, nazofaryngitida (zanét nosu a krku), chfipka, hypokalemie (nizké hladiny drasliku v krvi),
rGzné typy edému (otoku), Unava, navaly (zarudnuti), astenie (slabost) a navaly horka. Uplny seznam
nezadoucich G¢ink{ hldsenych v souvislosti s piipravkem Dafiro je uveden v piibalové informaci.
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Pripravek Dafiro nesmeéji uzivat pacienti s precitlivélosti (alergii) na amlodipin nebo jiné Iéky patfici do
skupiny ,derivatd dihydropyridinu®, na valsartan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku.
PFipravek nesméiji uzivat zeny, které jsou téhotné déle nez tii mésice. Jeho uzivani v prib&hu prvnich
tH mé&sicl t&hotenstvi se nedoporuduje. Piipravek Dafiro dale nesmé&ji uZivat pacienti se zadvaznym
onemocnénim jater nebo zlucniku, pacienti s urcitymi potizemi se srdcem a pacienti se zadvaznou
hypotenzi (nizkym krevnim tlakem).

Pfipravek Dafiro dale nesméji v kombinaci s Iéky obsahujicimi aliskiren (které se rovnéz pouzivaji
k l1écbé esencialni hypertenze) uzivat pacienti s diabetem typu 2 nebo se stfedné zavaznou &i zavaznou
poruchou funkce ledvin. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Dafiro schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Dafiro prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pfripravku Dafiro

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Dafiro platné v celé Evropské unii dne
16. ledna 2007.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Dafiro je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |é¢bé pripravkem Dafiro naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2015.
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