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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
ENVIAGE

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropske verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessinent
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpusobem vyhodnotil Vybor pro humdanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectéte si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare Ci lekdrnika. Blizsi
informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro humanni lécive pripravky svd doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Enviage?
Enviage je 1€Civy ptipravek, ktery obsahuje 1é¢ivou latku aliskiren. Je dostupny ve formé tablet
(kulatych a rizovych: 150 mg; ovalnych a ¢ervenych: 300.mg).

Na co se piipravek Enviage pouziva?

Ptipravek Enviage se pouziva k 1é€bé esencialni hypertenze (vysokého krevniho tlaku).
»Esencialni* znamena, Ze hypertenze nema zadnou zi'ejmou pficinu.

Tento 1€k je dostupny pouze na lékaisky piedpis.

Jak se pripravek Enviage pouZziva?

Doporucend davka piipravku Enviage ¢ini 150 mg jednou denné. Podéava se bud’ samostatn¢, nebo

v kombinaci s jinymi léky na hypertenzi. M¢l by se uzivat s lehkym jidlem, nejlépe vzdy ve stejnou
denni dobu. Pfipravek Enviage by.se nemél podavat spolecné s grapefruitovym dzusem. U pacientli, u
nichz nedochazi k dostateCné uprave krevniho tlaku, 1ze davku pfipravku Enviage navysit az na

300 mg jednou denné. Piipravek Enviage se nedoporucuje pouzivat u pacientti mladsich 18 let, nebot’
neni k dispozici dostatek informaci o bezpecnosti a u€innosti jeho pouziti u této vékové skupiny.

Jak pripravelkeEnviage pusobi?

Léciva latka v pripravku Enviage, aliskiren, je inhibitor reninu. Blokuje ¢innost lidského enzymu

s nazveni renin, ktery se v téle ticastni tvorby latky zvané angiotensin I. Angiotensin I se pfeménuje na
hormon angiotensin 11, coZ je silny vazokonstriktor (latka, kterd zuzuje krevni cévy). Blokovanim
tvorby angiotensinu I dochazi ke snizeni hladin angiotensinu I i angiotensinu II. Diky tomu dochazi

k vazedilataci (rozsiteni krevnich cév) a naslednému poklesu krevniho tlaku. To mize snizit rizika
spojena s vysokym krevnim tlakem, jako naptiklad mozkové mrtvice.

Jak byl pripravek Enviage zkouman?

Utinky piipravku Enviage byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech.

Pripravek Enviage byl zkouman ve 14 hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno vice nez 10 000
pacientl s esencialni hypertenzi. Tfinact z téchto studii zahrnovalo pacienty s mirnou az stiedné
zavaznou hypertenzi, jedna zahrnovala pacienty se zavaznou hypertenzi. P&t studii porovnavalo
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ucinky podavani samotného piipravku Enviage s u¢inky placeba (1écby neucinnym piipravkem).
Ptipravek Enviage, at’ uz uzivany samostatné nebo v kombinaci s jinymi ptipravky, byl také
porovnavan s jinymi 1éky na hypertenzi. Studie, které zkoumaly pouziti ptipravku Enviage

v kombinaci s jinymi ptipravky, sledovaly jeho ucinky pfi pouziti s inhibitorem angiotensin
preménujiciho enzymu (ramiprilem), s blokatorem receptort pro angiotensin (valsartanem),

s betablokatorem (atenololem), s blokatorem kalciového kanalu (amlodipinem) a s diuretikem
(hydrochlorothiazidem). Studie trvaly od Sesti do 52 tydn a hlavnim méfitkem ucinnosti byla zména
v hodnoté krevniho tlaku, bud’ v klidové fazi srde¢niho cyklu (,,diastolicky* tlak), nebo pfi stazeni
srde¢nich komor (,,systolicky* tlak). Tlak krve byl méfen jako ,,vyska sloupce rtuti

v milimetrech* (mmHg).

Jaky prinos pripravku Enviage byl prokazan v prubéhu studii?

Samostatn¢ podavany piipravek Enviage byl pii snizovani krevniho tlaku u¢inné;jsi nez placebo.a
stejn¢ ucinny jako srovnavaci lécby. Pti souhrnném zhodnoceni vysledkil vSech péti studii, které
porovnavaly pouzivani samotného piipravku Enviage s placebem, vykazovali pacienti ve vcku do
65 let po osmi tydnech uzivani 150 mg ptipravku Enviage pokles diastolického tlaku vepriiméru o
9,0 mmHg, a to z primémé hodnoty 99,4 mmHg zjisténé pti zahajeni studie. V poroviiani s tim doslo
u pacientil uzivajicich placebo k poklesu o 5,8 mmHg, a to z 99,3 mmHg.

V¢Etsi poklesy byly zaznamenany u pacientll ve véku 65 let a starSich a u pacienti uzivajicich vyssi
davky ptipravku Enviage. Ptipravek Enviage snizoval krevni tlak i u pacientl s cukrovkou a u
pacientll s nadvahou. Ve dvou z uvedenych studii ucinek 1éku ptetrvavalaaz po dobu jednoho roku.
Studie dale prokézaly, zZe pripravek Enviage podavany v kombinaci s.dalsimi Iéky (zejména

s hydrochlorotiazidem) dokaze zajistit dodate¢ny pokles krevniho tlaku v porovnéni s poklesem
zpusobenym témito 1éky, pokud byly uzivany bez ptipravku Enviage.

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Enviage?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi ucinky pripravku Enviage (zaznamenané u 1 az 10 pacientt ze 100) patii
prijem. Uplny seznam vedlejsich uginki hlagenych v souvislosti s pfipravkem Enviage je uveden

v ptibalovych informacich.

Ptipravek Enviage by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na aliskiren nebo na
kteroukoli jinou slozku ptipravku. Ptipravek nesmi byt pouzivan u pacienttl, u kterych se pti podani
aliskirenu vyskytl angiodém (podkozn{ krevni otok), nebo u Zen, které jsou t¢hotné déle nez tfi mésice.
U zen v prvnich tfech mésicich t€hotenstvi a u zen, které planuji ot€hotnét, se jeho pouziti
nedoporucuje. Pripravek Enviage nesmi byt dale uzivan spolu s cyklosporinem (IéCivym piipravkem,
ktery snizuje aktivitu imunitniho systému), s chinidinem (lé¢ivym ptipravkem uzivanym k tprave
nepravidelného srde¢niho rytmu) ¢i s verapamilem (1é¢ivym piipravkem uzivanym k 1é¢bé srdecnich
potizZi).

Na zakladé ¢eho byl pripravek Enviage schvilen?

Vybor pro humanni 1écivé ptipravky (CHMP) rozhodl, Ze ptinosy ptipravku Enviage v ramci 1éCby
esencialni hypertenze pievysuji jeho rizika. Vybor doporucil, aby ptipravku Enviage bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.

Dalsi.informace o piipravku Enviage:

Evropska komise ud¢lila rozhodnuti o registraci ptipravku Enviage platné v celé Evropské unii

spole¢nosti Novartis Europharm Limited dne 22. srpna 2007.

PIné znéni Evropské vetejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro ptipravek Enviage je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2009.
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