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See on ravimi Onduarp Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. s selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada mUUgiIop& t; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada. \
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Mis on Onduarp? ’%

L
Onduarp on ravim, mis sisaldab kaht toimeainé& Qhusartaani ja amlodipiini. Seda turustatakse
tablettidena (40 mg telmisartaani / 10 mg piini, 40 mg telmisartaani / 5 mg amlodipiini, 80 mg
telmisartaani / 10 mg amlodipiini ja 80 mg isartaani / 5 mg amlodipiini).

See ravim on samane Twynstaga, mi ba on Euroopa Liidus muudgiluba. Twynsta tootja on andnud
ndusoleku, et tema teaduslikke a@]eid voib kasutada ka Onduarpi toetuseks (teabel p&hinev

W
Milleks Onduarpi kﬁ\tatakse?

néusolek).

Onduarpi kasutatakse Essentsiaalse hipertensiooni (kdrgvererbhutdve) raviks vahemalt 18-aastastel
taiskasvanutel. Essentsiaalne tahendab, et kdrgvererbhutdbe ei p6hjusta tkski teine haigus.

Onduarpi kasutatakse patsientidel, kelle vererdhk ei ole ainult amlodipiiniga piisavalt reguleeritav.
Onduarpi v8ib kasutada ka telmisartaani ja amlodipiini ravi asemel patsientidel, kes v8tavad mdlemat
ravimit eraldi tablettidena.

Onduarp on retseptiravim.

Kuidas Onduarpi kasutatakse?

Onduarpi manustatakse suu kaudu uks tablett Uks kord 66péevas ning seda kasutatakse pikaajaliseks
raviks. Suurim annus on Uks suurima tugevusega tablett (80/10 mg) uks kord d6péevas.
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Patsiendile, kelle vererdhk ei allu piisavalt ravile amlodipiiniga, tuleb anda amlodipiini ja telmisartaani
tablette eraldi, et kohandada annuseid enne Onduarpile Gleminekut. Vajaduse korral v8ib kaaluda
kohest uleminekut Onduarpile.

Patsiendil, kes on v&tnud telmisartaani ja amlodipiini eraldi tablettidena, s6ltub Onduarpi annus varem
vdetud telmisartaani ja amlodipiini annusest.

Kuidas Onduarp toimib?

Onduarp sisaldab kaht toimeainet: telmisartaani ja amlodipiini. M6lemad ravimid alandavad vererdhku
ja neid on turustatud Euroopa Liidus alates 1990. aastatest. Need alandavad verer6hku samalaadsel
viisil, soodustades veresoonte laienemist. Vererbhu langusega vahenevad kdrgvererdhu riskid, naiteks
insuldi risk.

Telmisartaan on angiotensiin Il retseptori antagonist, mis blokeerib organismi harmooni angiotensiin |1
toime. Angiotensiin Il on tugev vasokonstriktor (veresooni ahendav aine). Blo es retseptorid,
millega angiotensiin Il tavaliselt seondub, peatab Telmisartaan hormooni tgi a soodustab
veresoonte laienemist.

Amlodipiin on kaltsiumikanali blokaator ehk aine, mis blokeerib r k‘@ﬂ | teatud kanaleid
(kaltsiumikanaleid), mille kaudu kaltsiumiioonid tavaliselt gsenx@ kku. Kui kaltsiumiioonid
sisenevad veresoonte seinte lihaste rakkudesse, tdombuvad ngd kud kokku. Vahendades kaltsiumi

sissevoolu rakkudesse, ennetab amlodipiin rakkude kokk umist, alandades nii vererdhku.

Kuidas Onduarpi uuriti? q

EttevOte esitas andmed teaduskirjandusest ja @}tl ravimiga tehtud uuringutest.

Uhes pdhiuuringus said 1461 hupertensmm@talskasvanud patsienti kombineeritud ravi telmisartaani
ja amlodipiiniga, ainult telmisartaani va lodipiini, vdi platseebot (naiv ravim). Kahes teises
pohiuuringus said 1978 talskasv tsienti kellel ei tekkinud piisavat ravivastust amlodipiiniga, kas

kdigis kolmes uuringus diasto

Onduarpi voi jatkasid amlodlpun ist samas v0i suuremas annuses. Efektiivsuse pohinaitaja oli
@/ererohu (vererbhk sudamelookide vahelisel ajal) alanemine kaheksa

nadala parast.
Uuringud néitasid k duarpi tablett imendub organismis samamoodi kui amlodipiini ja

telmisartaani eraldi tabietid.

Milles seisneb uuringute pohjal Onduarpi kasulikkus?

Esimeses uuringus alanes telmisartaani ja amlodipiini kombinatsiooni manustanud patsientidel
diastoolne vererbhk rohkem kui ainult Giht toimeainet vi platseebot manustanud patsientidel.

Kahes teises uuringus vadhendas Onduarp diastoolset vererdhku efektiivsemalt kui jatkuv ravi ainult
amlodipiiniga: olenevalt Onduarpi ja amlodipiini annuse tugevusest alanes diastoolne vererdhk
Onduarpi votnud patsientidel 1,4—4,9 mmHg vorra rohkem.

Mis riskid Onduarpiga kaasnevad?

Onduarpi kdige sagedamad kdérvalndhud (esinenud 1-10 patsiendil 100st) on peapddritus ja perifeerne
6deem (peamiselt pahkluude ja labajalgade turse). Onduarpi kohta teatatud kérvalnahtude taielik
loetelu on pakendi infolehel.
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Onduarpi ei tohi kasutada patsiendid, kes v6ivad olla telmisartaani, amlodipiini, teiste dihtidropuridiini
derivaatide klassi kuuluvate ravimite v8i selle ravimi mis tahes muu koostisaine suhtes ulitundlikud
(allergilised). Seda ei tohi kasutada ule kolme kuu rasedad naised. Samuti ei tohi Onduarpi kasutada
patsiendid, kellel on rasked maksa- vdi sapiprobleemid, Sokk (vererbhu jarsk langus), raske
hipotensioon (madal vererbhk) v6i sidame vasaku poole verevarustuse haired, ja muokardiinfarkti
(stidameinfarkt) jargse stidamepuudulikkusega patsiendid.

Miks Onduarp heaks kiideti?

Inimravimite komitee markis, et tdenéoliselt jargivad patsiendid, kes juba v6tavad neid kaht
toimeainet eraldi tablettidena, raviskeemi paremini, kui neile maératakse ravi Onduarpiga. Lisaks
naitasid uuringud, et ravim on efektiivne patsientidel, kelle vererdhk ei allu piisavalt ravile ainult
amlodipiiniga. Inimravimite komitee otsustas, et Onduarpi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad
riskid, ja soovitas anda ravimi muugiloa.

Muu teave Onduarpi kohta 6

Euroopa Komisjon andis Onduarpi mudgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liide{ t&sritooriumil,
24. novembril 2011.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Onduarpi kohta on am Qbilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Repo@ i'vajate Onduarpiga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on sa i Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi podrduge oma arsti vOi apteekri poole.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002118/human_med_001518.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002118/human_med_001518.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



