EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

13. ¢ervence 2010
EMEA/CHMP/169828/2010 rev.
EMEA/H/A-30/1150

Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Atacand a
souvisejicich ndzvd (candesartan cilexetil tablety 2, 4, 8,

16 a 32 mq)
Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky (EMA) dokoncila pfezkum pripravku Atacand a piipravkd
souvisejicich ndzvl. Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, Ze je
v ramci Evropské unie (EU) potfebné sjednotit informace o predepisovani pfipravku Atacand.

Co je Atacand?

Atacand je lécivy pripravek, ktery se pouziva k I1éCbé esencialni hypertenze (vysokého krevniho tlaku)
u dospélych. ,Esencialni* znamena, Ze hypertenze nema zadnou zjevnou pficinu. Pouziva se rovnéz

k 1é6¢bé srde¢niho selhani u dospélych pacientll s poruchou systolické funkce levé srde¢ni komory, ktefi
jsou léceni ,inhibitory angiotensin konvertujicicho enzymu (ACE)", nebo kterym inhibitory angiotensinu
nemohou byt podavany.

Léciva latka v pripravku Atacand, candesartan cilexetil, je ,antagonista receptoru pro angiotensin II”,
coz znamend, e v organismu zabrafiuje plsobeni hormonu zvaného angiotensin II. Angiotensin II je
silny vazokonstriktor (latka, kterd zuZuje krevni cévy). Blokovanim receptorl, na které je angiotensin
II normalné navazan, zabrafuje candesartan cilexetil plsobeni zminé&ného hormonu, coZ umoZfiuje
cévam, aby se rozsifily. To vede k poklesu krevniho tlaku, coz také umoznuje srdci snadnéji vypuzovat
krev.

Pfipravek Atacand je v EU k dispozici také pod jinymi obchodnimi nazvy: Amias, Blopress, Kenzen,
Parapres, Racanda a Ratacand. Tyto lécCivé pripravky uvadi na trh spoleCnosti AstraZeneca a Takeda.

Proc byl pripravek Atacand prezkoumavan?

Pripravek Atacand je v EU schvalen vnitrostatnimi postupy. Tato skutecnost vedla k odliSnostem mezi
jednotlivymi &lenskymi staty ve zplsobu mozného pouziti tohoto Ié¢ivého pFipravku, coz se projevilo
v rozdilech v jednotlivych souhrnech Gdajl o pfipravku, oznadeni na obalu a v p¥ibalovych informacich
ve statech, kde je tento pfipravek k dispozici na trhu.
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Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy - humanni IéCivé pripravky
(CMD(h)) rozhodla, Ze ptipravek Atacand ma projit postupem harmonizace (sjednoceni) tdajd.

Dne 16. Cervence 2009 predlozila Evropska komise zalezitost vyboru CHMP za Ulelem sjednoceni
rozhodnuti o registraci pro pfipravek Atacand v EU.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zédklad& v&ech predloZenych Gdajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP
k nazoru, ze v rdmci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnt Gdajl o piipravku, oznaceni na obalu
a pribalovych informaci.

Byly sjednoceny nasledujici oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Nékteré Clenské staty neschvalily davku 32 mg k 1éCbé hypertenze a dale se vyskytly rozdily v definici
srdec¢niho selhani. Vybor CHMP doporucil, aby se pripravek Atacand pouzival k 1é¢bé dospélych
pacientl s:

e esencidlni hypertenzi;

e srdec¢nim selhanim a poruchou systolické funkce levé komory srdecni jako pfidavna lécba k ACE
inhibitordim, nebo pokud nejsou ACE inhibitory snaseny.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Doporucena pocatecni davka je v ramci IéCby hypertenze 8 mg jednou denng, pricemz tato davka
mze byt zvy$ena az na maximum 32 mg jednou denné v zavislosti na reakci pacientova krevniho
tlaku. V pfipadé srde¢niho selhani je po¢ateéni davka 4 mg jednou dennég, pFicemz tato davka mize
byt rovnéz postupné zvySena po nejméné dvoutydennich intervalech az na maximalni davku 32 mg
jednou denné.

4.3 Kontraindikace

Vybor doporudil upravit text v tom smyslu, Ze pfipravek Atacand nesméji uzivat pacienti

s precitlivélosti (alergii) na candesartan cilexetil nebo na kteroukoli jinou slozku pfipravku. Nesmi se
podavat ani Zendm ve druhém nebo tietim trimestru t&hotenstvi a pacientim se zavaznou jaterni
poruchou nebo cholestazou (problémy s vyluc¢ovanim zluci).

4.4 Zvlastni upozornéni

V oddilu zvlastni upozornéni se mezi jednotlivymi ¢lenskymi staty vyskytovaly pouze malé odliSnosti.
Vybor sjednotil v souhrnu Gdajd o pFipravku viech €lenskych statd upozornéni tykajici se hyperkalémie
(vysoké hladiny drasliku v krvi).

Platné znéni informaci pro lékafe a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 13. ¢ervence 2010.
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