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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Twynsta
telmisartanum / amlodipinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Twynsta. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié¢ivé pFipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Twynsta.

Co je Twynsta?

Twynsta je |éCivy pripravek, ktery obsahuje dvé |écivé latky: telmisartan a amlodipin. Je dostupny ve
formé tablet (40 mg telmisartanu / 10 mg amlodipinu, 40 mg telmisartanu / 5 mg amlodipinu, 80 mg
telmisartanu / 10 mg amlodipinu a 80 mg telmisartanu / 5 mg amlodipinu).

Ve

K cemu se pripravek Twynsta pouziva?

Pripravek Twynsta se pouziva k 1é¢bé esencidlni hypertenze (vysokého krevniho tlaku) u dospélych (od
18 let véku). Vyraz ,esencialni* znamena, ze hypertenze neméa zadnou zjevnou pficinu.

P¥ipravek Twynsta se pouZiva u pacientd, u nichZ nedochéazi k dostate&né Upravé krevniho tlaku pfi
uzivani samotného amlodipinu. P¥ipravek Twynsta m{ze byt pouZit také misto Ié¢by telmisartanem
a amlodipinem u pacientl, ktefi uzivaji oba |é¢ivé pfipravky ve formé& samostatnych tablet.

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Twynsta pouziva?

Pripravek Twynsta se uziva Usty v davce jedna tableta jednou denné a pouziva se k dlouhodobé 1é¢bé.
Maximalni davka Cini jedna tableta nejvyssi sily pfipravku (80/10 mg) jednou denné.

U pacienta, jehoz krevni tlak neni dostatec¢né kontrolovan amlodipinem, by se mélo pred zahajenim
uzivani pripravku Twynsta nejprve upravit davkovani samostatnych tablet amlodipinu a telmisartanu.
V pripadé potieby je mozné zvazit primy prechod na uzivani pripravku Twynsta.
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U pacienta, ktery uziva telmisartan a amlodipin ve formé samostatnych tablet, zavisi podavana davka
pripravku Twynsta na davkach telmisartanu a amlodipinu, které uzival dfive.

Jak pripravek Twynsta plsobi?

Pripravek Twynsta obsahuje dvé IécCivé latky: telmisartan a amlodipin. Obé snizuji krevni tlak

a v Evropské unii jsou dostupné od 90. let 20. stoleti. PFi snizovani krevniho tlaku ptsobi podobnym
zplsobem, a to tak, Ze umoZiuji uvolnéni krevnich cév. Snizenim krevniho tlaku dochazi ke zmirnéni
rizik souvisejicich s vysokym krevnim tlakem, napf. mozkové mrtvice.

Telmisartan je ,antagonista receptoru angiotenzinu I1“, coz znamena, Ze v téle zabranuje pflsobenl'
hormonu zvaného angiotenzin Il. Angiotenzin II je Ucinny vazokonstriktor (latka, ktera zuzuje krevni
cévy). Blokovanim receptorl, na které se angiotenzin II za bé&Znych okolnosti vaze, tak telmisartan
zabraruje plsobeni hormonu, &mz umoziuje rozsiteni cév.

Amlodipin je blokator vapnikovych kanald. Blokuje specifické kandly 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 kontrakci (stazeni).
Snizenim toku vapniku do téchto bunék je amlodipin chrani pfed kontrakci, ¢imz umoziuje uvolnéni
krevnich cév.

Jak byl pripravek Twynsta zkouman?

a7 s

literatury i vysledky novych studii, které provedla.

V jedné hlavni studii bylo 1 461 dospélych s hypertenzi |éCeno kombinaci telmisartanu a amlodipinu,
nebo telmisartanem ¢i amlodipinem podavanymi samostatné, ¢i placebem (neucinnym pfipravkem). Ve
dvou dal8ich hlavnich studiich byl 1 978 dospélym, jejichz hypertenze nereagovala dostatecné na
amlodipin, podavan bud’ pfipravek Twynsta, nebo pacienti pokracovali v uzivani stejné Ci vyssi davky
amlodipinu. V téchto tfech studiich bylo hlavnim méfitkem Gcinnosti sniZzeni diastolického krevniho
tlaku (krevniho tlaku méreného mezi dvéma Udery srdce) po osmi tydnech.

Rovnéz byly provedeny studie, jejichz ielem bylo prokazat, ze tablety pfipravku Twynsta se v téle
vstiebavaiji stejnym zplsobem jako samostatné tablety amlodipinu a telmisartanu.

Jaky pFinos pripravku Twynsta byl prokazan v pribéhu studii?

V prvni studii byl pokles diastolického krevniho tlaku zaznamenany u pacientd uzivajicich kombinaci
telmisartanu a amlodipinu vétsi nez u pacientd uzivajicich pouze jednu z 1é¢ivych latek nebo placebo.

Ve dvou dalSich studiich byl pfipravek Twynsta pFi snizovani diastolického krevniho tlaku Gc¢innéjsi nez
pokracujici Ié¢ba samotnym amlodipinem: v zavislosti na sile pfipravku Twynsta a amlodipinu byl
pokles diastolického krevniho tlaku u pacientl uZivajicich piipravek Twynsta vy$si o 1,4 az 4,9 mmHg.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Twynsta?
NejcastéjsSimi nezddoucimi Gcinky pfipravku Twynsta (zaznamenanymi u vice neZ 1 pacienta z 10) jsou

zavraté a periferni edém (otok, zejména kotnikl a chodidel). Uplny seznam nezadoucich G¢inkl
hldsenych v souvislosti s pripravkem Twynsta je uveden v pfibalové informaci.
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Pripravek Twynsta nesmé&ji uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na telmisartan, amlodipin,
jiné |&¢ivé pripravky pattici do skupiny ,derivatl dihydropyridinG® nebo na kteroukoli dal$i slozku
tohoto pripravku. Nesmé&ji jej uzivat ani zeny, které jsou téhotné déle nez tfi mésice. Pripravek
Twynsta nesméji uzivat také pacienti se zavaznymi jaternimi nebo Zlu¢nikovymi problémy, Sokem
(prudkym poklesem krevniho tlaku), obstrukci odtoku krve z levé Casti srdce ani pacienti se selhanim
srdce po infarktu myokardu (srdec¢nim zachvatu). Pfipravek Twynsta dale nesméji v kombinaci

s lécivymi pfipravky obsahujicimi aliskiren (pouzivanymi rovnéz k |écbé esencialni hypertenze) uzivat
pacienti s diabetem 2. typu nebo se stfedné zavaznou &i zavaznou poruchou funkce ledvin.

Na zakladé ceho byl pripravek Twynsta schvalen?

Vybor CHMP poukézal na skutecnost, ze pacientlim, ktefi jiz uzivaji obé dvé 1é¢ivé latky

v samostatnych tabletach, by se pravdépodobné lépe dodrzovala lécba, pokud by jim byl predepisovan
pfipravek Twynsta. Studie navic prokazaly, Ze tento Ié¢ivy ptipravek byl G¢inny u pacientl, u nichz
nedochazi k dostatecné Upravé krevniho tlaku pfi uzivani samotného amlodipinu. Vybor rozhodl, ze
pfinosy pripravku Twynsta prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti

0 registraci.

Dalsi informace o pripravku Twynsta:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Twynsta platné v celé Evropské unii dne
7. fijna 2010.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Twynsta je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese EMA website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. DalSi
informace o |éCbé pfipravkem Twynsta naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2015.
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