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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoce%% ean Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Onduarp. Objasnuje, jakym zpﬁsob‘e or pro humanni IéCivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vyprac 3( é stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pf Onduarp.

N
Co je Onduarp? @

Onduarp je IéCivy pfipravek obsahujici dveig iv&tky, telmisartan a amlodipin. Je dostupny ve formé
tablet (40 mg telmisartanu/10 mg amlocﬂx, 40 mg telmisartanu/5 mg amlodipinu, 80 mg
telmisartanu/10 mg amlodipinu a 80 telthisartanu/5 mg amlodipinu).

Tento |éCivy pripravek je shodny@ravkem Twynsta, ktery je v Evropské unii (EU) jiz registrovan.
Vyrobce pFipravku Twynsta so sil s pouzitim v&deckych dajd o tomto pFipravku pro pFipravek

Onduarp (,informovany s .
p ( V5 o\u@s

K cemu se pripfavek Onduarp pouziva?

Pripravek Onduarp se pouziva k IéCbé esencidlni hypertenze (vysokého krevniho tlaku) u dospélych (od
18 let véku). ,Esencialni* znamena, ze hypertenze nema zadnou ziejmou pficinu.

PFipravek Onduarp se pouziva u pacientl, u nich? nedochazi k dostate¢né Gpravé krevniho tlaku pFi
uzivani amlodipinu samostatné. Pfipravek Onduarp muzZe byt rovnéz pouzit misto 1é¢by telmisartanem
a amlodipinem u pacientl, ktefi uZivaji oba |é¢ivé pFipravky jako samostatné tablety.

Vydej tohoto IéCivého prFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak se pripravek Onduarp pouziva?

Pripravek Onduarp se uziva usty v davce jedna tableta jednou denng, a to k dlouhodobé 1é¢bé.
Maximalni davka cini jedna tableta nejvyssi sily pfipravku (80/10 mg) jednou denné.
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Pacient, jehoz krevni tlak neni dostate¢né upraven amlodipinem, by mél pred zahajenim uzivani
pfipravku Onduarp nejprve upravit davkovani samostatnych tablet amlodipinu a telmisartanu.
V pfipadé potieby je mozné zvazit pfimy pfechod na uzivani pfipravku Onduarp.

U pacienta, ktery uziva telmisartan a amlodipin jako samostatné tablety, zavisi podavana davka
pfipravku Onduarp na davkach telmisartanu a amlodipinu, které uzival dfive.

Jak pripravek Onduarp plsobi?

Pfipravek Onduarp obsahuje dvé IécCivé latky, telmisartan a amlodipin. Obé snizuji krevni tlak a
Pripravek Onduarp obsahuje dvé IéCivé latky: telmisartan a amlodipin. Obé snizuji krevni tlak a v
Evropské unii (EU) jsou dostupné od devadesatych let. Pisobi podobnym zptisobem, a to tak, Ze
snizuji krevni tlak tim, Ze umoziuji uvolnéni krevnich cév. Snizenim krevniho tlaku dochazi ke zmirnéni
rizik souvisejicich s vysokym tlakem, napf. mozkové mrtvice.

Telmisartan je ,antagonista receptoru angiotenzinu II", coZ znamena, Ze v téle‘kabrafiuje plsobeni
hormonu nazyvaného angiotenzin II. Angiotenzin II je Ucinny vazokonstrikt @tka ktera zuzuje
krevni cévy). Blokovanim receptord, na které se angiotenzin II za béin olnost| vaze, tak
telmisartan zabrafiuje plsobeni hormonu, &mz umozfiuje rozsifeni %

Amlodipin je blokator vapnikovych (kalciovych) kanald. Blokuje’ @ické kanaly na povrchu bunék
nazyvané vapnikové kanaly, kterymi za obvyklych podmine ji do bunék ionty vapniku. Pokud
ionty vapniku vstoupi do svalovych bunék ve sténach kre lé)tev, zpUsobi tim jejich staZeni.
Snizenim toku vapniku do téchto bunék je amlodipin Ch@l fed kontrakci a umoziuje tim uvolnéni

krevnich cév. @

Jak byl pripravek Onduarp zkoq;néQ

>
V jedné hlavni studii bylo 1 461 dospély'/(:‘?%?é)ertenzf IéC¢eno kombinaci telmisartanu a amlodipinu,
nebo telmisartanem ¢i amlodipinem s tdtné, nebo jim bylo podavano placebo (neucinny
pripravek). Ve dvou dalsich hlavni diich byl 1 978 dospélym, jejichz hypertenze nereagovala
dostatecné na amlodipin, poda ud’ pripravek Onduarp, nebo pokracovali v uzivani stejné i vyssi
davky amlodipinu. V tech;o studiich bylo hlavnim méfitkem Gcinnosti snizeni diastolického
krevniho tlaku (krevmhé&&k méreného mezi dvéma Udery srdce) po osmi tydnech.

Rovnéz byly proveden¥ studie, jejichz Gicelem bylo prokazat, Ze tablety pfipravku Onduarp se v téle
vstiebdavaji stejnym zplisobem jako samostatné tablety amlodipinu a telmisartanu.

Jaky pfinos pFipravku Onduarp byl prokazan v pribéhu studii?

V prvni studii byl pokles diastolického tlaku zaznamenany u pacientl uZivajicich kombinaci
telmisartanu a amlodipinu vét$i neZ pokles zaznamenany u pacientl uZivajicich pouze jednu z 1é¢ivych
latek nebo placebo.

Ve dvou dalsich studiich byl pfipravek Onduarp pfi snizovani diastolického tlaku ucinnéjsi nez
pokracujici 1é¢ba samotnym amlodipinem: v zavislosti na sile pfipravku Onduarp a amlodipinu byl
pokles diastolického tlaku u pacientd uzivajicich ptipravek Onduarp vy$&i o 1,4 mmHg az 4,9 mmHg.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Onduarp?

Nejéasté&jsimi nezaddoucimi G&inky pFipravku Onduarp (zaznamenanymi u 1 az 10 pacientl ze 100) jsou
zavraté a periferni edém (otok, zejména kotnik{ a chodidel). Uplny seznam nezadoucich Gcinkd
hlasenych v souvislosti s pfipravkem Onduarp je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Onduarp nesmi uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na telmisartan, amlodipin, jiné 1écivé
pfipravky patfici do skupiny ,derivati dihydropyridinG* nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto
pripravku. Pfipravek nesmi byt pouzivan u zen, které jsou téhotné déle nez tii mésice. Pfipravek
Onduarp také nesmi byt pouzivan u pacientl se zavaznymi jaternimi nebo Zluénikovymi problémy,
Sokem (prudkym poklesem krevniho tlaku), zdvaznou hypotenzi (nizkym krevnim tlakem), obstrukci
vytoku z levé &asti srdce nebo u pacientd se selhanim srdce po infarktu myokardu (srde¢nim
zachvatu).

Na zakladé ceho byl pripravek Onduarp schvalen?

Vybor CHMP poukézal na skutecnost, Ze pacientiim, ktefi jiz uzivaji ob& dvé Jéé@étky

v samostatnych tabletach, by se Iépe dodrZovala léCba, pokud by jim byl pf: iSovan pripravek
Onduarp. Studie navic prokazaly, Ze tento IéCivy pFipravek byl Gcinny u dntd, u nichz nedochazi

k dostatecné Upraveé krevniho tlaku pfi uzivani amlodipinu samost:‘%fo& or CHMP rozhodl, ze pfinosy
pfipravku Onduarp prevysSuji jeho rizika, a proto doporucil, aby m udéleno rozhodnuti o

registraci. \
O
&

Dalsi informace o pripravku Onduarp

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfi n@u Onduarp platné v celé Evropské unii dne
24. listopadu 2011. @

internetovych strankach agentury na adre a.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi infoﬁice |éCbé pripravkem Onduarp naleznete v pfibalové

informaci (rovnéz soucasti zprév@ nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.
Tento souhrn byl naposledy al«by ovan v 10-2011.
)
o \Q

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodﬂdﬁl’ PAR) pro pripravek Onduarp je k dispozici na
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