Wc European Medicines Agency

EMEA/H/C/852

EUROPAISCHER OFFENTLICHER BEURTEILUNGSBERICHT (EPAR)
TEKTURNA

Zusammenfassung des EPAR fiir die Offentlichkeit

Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen
Beurteilungsberichts (EPAR), in dem erldutert wird, wie der Ausschuss fiir Humanarzsigimiticl
(CHMP) die durchgefiihrten Studien beurteilt hat, um zu Empfehlungen beziiglich aar /Anwvendung
des Arzneimittels zu gelangen.

Wenn Sie weitere Informationen ber Ihre Krankheit oder deren Behandlung/seactigen, lesen Sie
bitte die Packungsbeilage (ebenfalls Bestandteil des EPAR) oder wenden Si2 Sickian Thren Arzt
oder Apotheker. Wenn Sie weitere Informationen bezlglich der Grundlage,der Eimpfehlungen des
CHMP wiinschen, lesen Sie bitte die wissenschaftliche Diskussion (eben‘alls Teil des EPAR).

Was ist Tekturna?
Tekturna ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Aliskiren eathsit. Es ist als Tabletten (rosa und rund:
150 mg; rot und oval: 300 mg) erhéltlich.

Woflr wird Tekturna angewendet?

Tekturna wird zur Behandlung der essenzielleriHypertonie (Bluthochdruck) angewendet.
»Essenziell“ bedeutet, dass es keine spezitisthesUrsache fiir die Hypertonie gibt.

Das Arzneimittel ist nur auf arztliche Vefschieibung erhéltlich.

Wie wird Tekturna angewendet?

Die empfohlene Dosis von Tekuirna vetragt einmal taglich 150 mg. Sie ist entweder allein oder in
Kombination mit anderen ArZnzirvitteln gegen Bluthochdruck anzuwenden. Es sollte vorzugsweise
jeden Tag zur selben Zeit ait2ixer leichten Mahlzeit, jedoch nicht zusammen mit Grapefruitsaft
eingenommen werden. e, [usis von Tekturna kann bei Patienten, deren Blutdruck nicht ausreichend
gesenkt werden kanr, asnteinmal taglich 300 mg erhoht werden. Tekturna wird fur die Anwendung bei
Patienten unter«1&aren aufgrund mangelnder Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit in dieser
Altersgruppe rictis.empfohlen.

Wie wirk: Tekturna?

Der Wir«stoff in Tekturna, Aliskiren, ist ein Renin-Inhibitor. Es hemmt die Aktivitit eines
meri.chli¢hen Enzyms mit dem Namen Renin, das an der Produktion einer bestimmten Substanz,
Angiatensin |, im Korper beteiligt ist. Angiotensin | wird in das Hormon Angiotensin 11, einen
wirkungsvollen Vasokonstriktor (ein Stoff, der die Blutgefalie verengt), umgewandelt. Durch
Hemmung der Angiotensin I-Produktion sinken die Werte von Angiotensin | und Angiotensin Il. Dies
flhrt zu einer Vasodilatation (Erweiterung der BlutgefaRe), sodass der Blutdruck fallt. Dadurch
konnten die Risiken in Verbindung mit Bluthochdruck, wie etwa Schlaganfall, verringert werden.

Wie wurde Tekturna untersucht?
Die Wirkungen von Tekturna wurden zundchst in Versuchsmodellen getestet, bevor sie an Menschen
untersucht wurden.
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Tekturna wurde in 14 Hauptstudien mit Gber 10 000 Patienten untersucht, die an essenzieller
Hypertonie leiden. An dreizehn der Studien nahmen Patienten mit leichter bis mittelschwerer
Hypertonie teil, eine Studie wurde bei Patienten mit schwerer Hypertonie durchgefuhrt. In funf der
Studien wurden die Wirkungen von Tekturna als allein verabreichtem Arzneimittel mit denjenigen von
Placebo (einem Scheinmedikament) verglichen. Tekturna wurde — allein oder in Kombination mit
anderen Arzneimitteln — auch mit anderen Blutdruck senkenden Mitteln verglichen. In
Kombinationsstudien wurde die Verabreichung von Tekturna mit einem ACE (Angiotensin
kovertierendes Enzym)-Hemmer (Ramipril), einem Angiotensin-Rezeptorblocker (Valsartan), einem
Betablocker (Atenolol), einem Calcium-Kanalblocker (Amlodipin) und einem Diuretikum
(Hydrochlorthiazid) untersucht. Die Studien dauerten zwischen sechs und 52 Wochen, der
Hauptindikator fur die Wirksamkeit war die Veradnderung des Blutdrucks entweder wéhrend der
Ruhephase des Herzschlags (diastolisch) oder wahrend der Kontraktion der Herzkammern (systolisch
Der Blutdruck wurde in ,,Millimeter von Quecksilber* (mmHg) gemessen.

Welchen Nutzen hat Tekturna in diesen Studien gezeigt?

Tekturna allein war hinsichtlich der Blutdrucksenkung wirksamer als Placebo und ebepsovirksam
wie die Vergleichspraparate. Bei der Auswertung der Ergebnisse aller funf Studierfyir: ¢elren Tekturna
bei alleiniger Gabe mit Placebo verglichen wurde, zeigten Patienten im Alter vonsaater o5 Jahren nach
achtwdchiger Einnahme von 150 mg Tekturna ausgehend von durchschnittlich«9t@ *nmHg zu Beginn
der Studie eine durchschnittliche Senkung des diastolischen Blutdrucks von ¢.0 rimHg. Bei den
Patienten, die Placebo erhielten, sank dieser Wert im Vergleich dazu von«99,3,maiHg um 5,8 mmHg.
Bei Patienten im Alter von 65 Jahren oder &lter sowie bei Patienten, di€¢ Tekturna in héherer
Dosierung einnahmen, zeigte sich eine noch starkere Senkung des Blutdicks. Bei Patienten mit
Diabetes und lbergewichtigen Patienten flihrte Tekturna ebenfalls au einer Senkung des Blutdrucks.
Die Wirkungen des Arzneimittels wurden in zwei der Studien tberfbis zu einem Jahr aufrechterhalten.
Des Weiteren ergaben die Untersuchungen, dass Tekturna, (verja es in Kombination mit anderen
Arzneimitteln (insbesondere Hydrochlorthiazid) eingengmimeiiyvvird, im Vergleich zur Gabe dieser
Arzneimittel ohne Tekturna eine zusétzliche Blutdiuzrsenkung bewirken kann.

Welches Risiko ist mit Tekturna verbunderi?

Die héufigste Nebenwirkung von Tekturng, ((seatiechtet bei 1 bis 10 von 100 Patienten) ist Diarrho.
Die vollistandige Auflistung der im Zusapsmanhang mit Tekturna berichteten Nebenwirkungen ist der
Packungsbeilage zu entnehmen.

Tekturna darf nicht bei Patienten angewendet werden, die mdglicherweise tberempfindlich (allergisch)
gegen Aliskiren oder einen densonstigen Bestandteile sind. Ferner darf es nicht bei Patienten
angewendet werden, die unter-Ariskiren Angioddeme (Schwellungen unter der Haut) hatten oder bei
Frauen nach dem dritten Sehwwangerschaftsmonat. Eine Anwendung im ersten Schwangerschaftsdrittel
sowie bei Frauen, die 9elbsiehtigen, schwanger zu werden, wird nicht empfohlen. Tekturna darf nicht
mit Ciclosporin (ein Axzrennittel, das die Aktivitat des Immunsystems herabsetzt), Quindin (zur
Behandlung von Herzrhythmusstérungen) oder Verapamil (zur Behandlung von Herzproblemen)
eingenommen weraan.

Warum wuwgeTekturna zugelassen?

Der Arésciwiss fur Humanarzneimittel (CHMP) gelangte zu dem Schluss, dass die Vorteile von
Tektlrne Yei der Behandlung der essenziellen Hypertonie gegentiber den Risiken Giberwiegen, und
Zmafanl, die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Tekturna zu erteilen.

Weitere Informationen Uber Tekturna:

Am 22. August 2007 erteilte die Europaische Kommission dem Unternehmen Novartis Europharm
Limited eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Tekturna in der gesamten Européischen
Union.

Den vollstdndigen Wortlaut des EPAR fur Tekturna finden Sie hier.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 04-2009 aktualisiert.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/tekturna/tekturna.htm



