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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara “\Q

Imprida (Q

amlodipin / valzartan

Ez a dokumentum az Imprida-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékelo ntés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek saganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali en ¢ly kiadasat tamogato véleményéhez

A4

és az Imprida alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajénlésaith
Milyen tipusu gyogyszer az Imprida’?é\’

Az Imprida két hatéanyagot, amlodipint és v%artént tartalmazo gyogyszer. Tabletta formajaban (5 mg
amlodipin és 80 mg valzartan; 5 mg amlb@n és 160 mg valzartan; 10 mg amlodipin és 160 mg

O

Milyen betegségek ese&‘&lkalmazhaté az Imprida?

valzartan) kaphato.

Az Imprida-t olyan maga% omasban (esszencialis hiperténia) szenved6 betegeknél alkalmazzak,
amelyet az 6nmagéban<| Imazott amlodipinnel vagy valzartéannal nem lehet megfelel6en beallitani. Az
~esszencialis” azt jel@, hogy a magas vérnyomasnak nincs egyértelmd oka.

A gyoégyszer cs /kptre kaphato.

Hogyar@ alkalmazni az Imprida-t?

Az Im@ adagja naponta egyszer egy tabletta, kevés vizzel szajon at bevéve. Az Imprida
a?nazandé adagja a kordbban szedett amlodipin vagy valzartan adagjatol figg. Szikség lehet arra,
hogy a kombinacids tablettara torténd atallast megel6zéen a beteg kilon tablettakat vagy kapszulakat
szedjen.

Hogyan fejti ki hatasat az Imprida?

Az Imprida két hatdéanyagot, amlodipint és valzartant tartalmaz. Mindketté olyan vérnyomascsokkentd
gyogyszer, amely az Eurdpai Unidban (EU) az 1990-es évek kdzepe 6ta kilon-kuldén kaphaté.
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Vérnyomascsokkentd hatasukat hasonlé mdédon, a vérerek elernyesztésével fejtik ki. A vérnyomas
csokkentésével a magas vérnyomashoz kapcsol6dé kockazatok, példaul a szélutés kialakulasanak
kockazata is csokken.

Az amlodipin egy kalciumcsatorna blokkol6. Azokat a sejtek felszinén talalhatd, kalciumcsatornaknak
nevezett specialis csatornakat blokkolja, amelyeken keresztiil a kalciumionok normal kérilmények
kozott a sejtekbe jutnak. Amikor a kalciumionok belépnek a vérerek falaban 1év6 izomsejtekbe, akkor
ez 6sszehlzddast idéz el6. Az amlodipin a kalciumionok sejtbe torténé bearamlasanak csékkentésével
meggatolja a sejtek dsszehlzddasat, ami elGsegiti a vérerek elernyedését.

A valzartan egy angiotenzin Il receptor antagonista, ami azt jelenti, hogy gatolja az angiotenzins
nevld hormon hatadsmechanizmusat a szervezetben. Az angiotenzin II er6s vazokonstriktor (ér. 6
hatasu anyag). A valzartan megakadalyozza a hormon altal kifejtett hatast, mégpedig azok 7&
receptoroknak a gatlasaval, amelyekhez az angiotenzin Il rendes kérilmények kozott k@édik.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak az Imprida-t? ’(Q

<

Mivel az amlodipint és a valzartant mar évek 6ta alkalmazzak, a véllalat a ké&céanyagra vonatkozo
korabbi vizsgalatokbol, a szakirodalombol, valamint a két hatéanyag kon& Slcioban torténd
alkalmazasaval végzett Uj vizsgalatokbol szarmazoé adatokat nyudjtott l@

Ot f8 vizsgalatot végeztek, amelyekben kézel 5200, fé6ként enyhe épsulyos magas vérnyomasban
szenvedO beteg vett részt. Két (csaknem 3200 beteg részvé:cel@ égzett) vizsgalatban az amlodipint,
a valzartant vagy a két hatéanyag kombinaciojat placebéva\Q\atéanyag nélkuli kezeléssel)
hasonlitottak dssze. Két (1891 beteg részvételével végz izsgalatban a kombinaciét olyan
betegeknél hasonlitottak 6ssze, akik vérnyomasa 10}I?mlodipinnel vagy 160 mg valzartannal nem
volt megfeleléen beallithatd. Az 6todik, 130 sulyo as vérnyomasban szenvedd betegnél végzett
kisebb vizsgalatban a kombinacioét lizinoprillal idroklorotiaziddal (a magas vérnyomas kezelésére
alkalmazott masik kombinacioval) hasonll’to% Ossze. A f6 hatékonysagi mutaté valamennyi
vizsgalatban a diasztolés vérnyomas (%@/verés kozott mért vérnyomas) csokkenése volt. A

vérnyomast ,higanymilliméterben”(Hg meérték.

A vallalat arra vonatkozoéan is ny’@be bizonyitékot, hogy az amlodipin és a valzartan
szérumkoncentracidja ugyanol olt az Imprida-t szed6 betegeknél, mint a két gydgyszert kilon

szedGknél. 5\0&
Milyen el6nyei @ﬁtak az Imprida alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az amlodipin é%ééartén kombinaciéja hatasosabban csdkkentette a vérnyomast, mint a placebo,

vagy a kilo in alkalmazott valzartan, illetve amlodipin. A kombinaciot a korabban amlodipint vagy
valzartant betegeknél tanulmanyozo vizsgalatban a valzartant monoterapiaban szedo betegek
vérny a nyolc hét alatt 6,6 Hgmm-rel csdkkent, szemben az olyan betegeknél tapasztalt 9,6, illetve

Vi

11,4 m értékkel, akik 5 vagy 10 mg amlodipint is kaptak. A csak amlodipint szed6 betegeknél a
yomasesés 10,0 Hgmm volt, szemben a 160 mg valzartant is kapo betegeknél mért 11,8 Hgmm-

rel.

Milyen kockazatokkal jar az Imprida alkalmazéasa?

Az Imprida leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozil 1-10-nél jelentkezik) a fejfajas, orr- és
torokgyulladas, influenza, a vér alacsony kaliumszintje (hipokalémia), kil6nb6z6 tipusd duzzanatok
(6démak), faradtsag, kipirulds, gyengeség és héhullamok. Az Imprida alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.
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Az Imprida nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) az amlodipinnel, a
dihidropiridin szarmazékok osztalyaba tartozé mas gyogyszerekkel, a valzartannal vagy a készitmény
barmely mas 0sszetevdjével szemben. A gydgyszer nem alkalmazhatd olyan néknél, akik tébb mint
harom hdnapos terhesek. Alkalmazasa a terhesség els6 harom hdénapjaban nem javallt. Az Imprida nem
adhato sulyos majbetegséggel vagy epeproblémakkal kiizdd, illetve bizonyos szivproblémakban vagy
sulyos alacsony vérnyomasban szenvedd betegeknek. K&zépsulyos vagy sulyos vesekarosodasban vagy
2-es tipusu cukorbetegségben szenveds betegeknél az Imprida nem alkalmazhatd aliszkirén-tartalmu
(az esszencidlis hiperténia kezelésére alkalmazott) gyogyszerekkel egyutt. A korlatozasok teljes
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felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték az Imprida forgalomba hozatalat? /l/

A CHMP megallapitotta, hogy az Imprida alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockézat%% ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozoé forgalomba hozatali engedély kiadasat. ®®

Az Imprida-val kapcsolatos egyéb informacio Q)

{
2007. januar 17-én az Eurdpai Bizottsag az Imprida-ra vonatkozéan kiads@x egész terlletére
érvényes forgalomba hozatali engedélyt. @

Az Imprida-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan tala 5: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reportgyAmennyiben az Imprida-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidéra van sztlkségeé’o{/assa el a (szintén az EPAR részét

képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosa agy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 05-2015. /1/@'
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000775/human_med_000827.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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