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Kokkuvote lildsusele

Riprazo
aliskireen

See on ravimi Riprazo Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvéte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa-andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Riprazo?

Riprazo on ravim, mis sisaldab toimeainena alisisirecni. Seda turustatakse tablettidena (150 mg ja
300 mg).

Milleks Riprazot kasutatakse?

Riprazot kasutatakse essentsiaalsa hupertensiooni (kdrgvererbhutdéve) ravimiseks taiskasvanud
patsientidel. Essentsiaalne tdhendab, et k&rgvererdhutdbe ei pdhjusta uUkski teine haigus.

Riprazo on retseptiravim
Kuidas Riprazct kasutatakse?

Riprazo soovitus!ix annus on 150 mg Uks kord d6péevas. Riprazot tohib vdtta ainsa ravimina vdi koos
teiste kérgvererbhuravimitega, v.a angiotensiini muundava ensuumi (ACE) inhibiitoritega voi
angiotensiini retseptori blokaatoritega (ARB), kui patsiendil on diabeet v6i mdddukas kuni raske
neerukahjustus. Seda manustatakse koos kerge einega, eelistatavalt iga paev samal kellaajal. Riprazo
manustamise ajal ei tohi juua greibimahla. Patsientidel, kelle vererdhk ei allu ravile piisavalt, v6ib
Riprazo annust suurendada annuseni 300 mg Uks kord 66paevas.

Kuidas Riprazo toimib?

Riprazo toimeaine aliskireen on reniini inhibiitor. See blokeerib organismis aine angiotensiin | tekkes
osaleva inimensuumi reniini toime. Angiotensiin | muundub hormooniks angiotensiin Il, mis on tugeva
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toimega vasokonstriktor (ahendab veresooni). Angiotensiin | tekke blokeerimisega vdheneb nii
angiotensiin | kui ka angiotensiin Il sisaldus. Selle tulemusena veresooned laienevad ja vererdhk
langeb ning vdhenevad kdrgvererdhuga seotud riskid, naiteks insuldi risk.

Kuidas Riprazot uuriti?

Riprazot uuriti 14 pShiuuringus, milles osales rohkem kui 10 000 essentsiaalse hupertensiooniga
patsienti. Kolmeteistkiimnes uuringus osalesid kerge vdi mddduka hiupertensiooniga ja thes raske
hlpertensiooniga patsiendid. Viies uuringus vorreldi ainsa ravimina kasutatud Riprazot platseeboga
(naiv ravim). Riprazo kasutamist ainsa ravimina v0i koos teiste ravimitega vorreldi ka teiste
kdrgvererdhuravimitega. Ravimikombinatsioonide uuringutes vaadeldi Riprazo kasutamist kocs ACE-
inhibiitoriga (ramipriil), ARB-ga (valsartaan), beetablokaatoriga (atenolool), kaltsiumikanalit hlokeeriva
ainega (amlodipiin) ja diureetikumiga (hidroklorotiasiid). Uuringute kestus oli 6-52 nada!at ja
efektiivsuse pdhinéitaja oli diastoolse (nn alumise) v&i sustoolse (nn dlemise) vererdhu rmuutus.
Verer6hku méddeti millimeetrites elavhdbedasammast (mm Hg).

Milles seisneb uuringute pohjal Riprazo kasulikkus?

Riprazo vdhendas kasutamisel ainsa ravimina vererbhku efektiivsemini kui platseebo ja sama
efektiivselt kui vérdlusravimid. Viie uuringu kokkuvodttes, milles vOrreldi Riprazo kasutamist ainsa
ravimina platseebo kasutamisega, vahenes alla 65 aasta vanuste patsientide diastoolne vererdhk
parast 150 mg Riprazo kasutamist kaheksa nadala jooksul keskniiselt 9,0 mm Hg vorra, vorreldes
keskmise réhuga 99,4 mm Hg ravi algul. Sellega vorreldes véhenes platseebot kasutanud patsientide
vererdhk (ravi algul keskmiselt 99,3 mm Hg) 5,8 mm'Hg vcria.

Vahemalt 65-aastastel patsientidel ja Riprazot suuremetes annustes kasutanud patsientidel vdhenes
vererbhk rohkem. Riprazo védhendas vererdhku ka diabcediga voi uUlekaalulistel patsientidel. Ravimi
toime pusis kahes uuringus kuni aasta jooksul.

Koos teiste ravimitega kasutatud Ripraze uuringud néitasid vererdhu lisavdhenemist vorreldes sellega,
kui samu ravimeid kasutati Uksi.

Mis riskid Riprazoga kaasnevad?

Riprazo kdige sagedam kdivalnaht (esinenud 1-10 patsiendil 100st) on peapddéritus, kdhulahtisus,
artralgia (liigesevalu) ja huperkaleemia (kaaliumi suur sisaldus veres). Riprazo kohta teatatud
kdrvalndhtude tdielik luetelu on pakendi infolehel.

Riprazot ei tohi kasutada patsiendid, kes on aliskireeni vdi selle ravimi mis tahes muu koostisaine
suhtes ulituncllikud (allergilised). Seda ei tohi kasutada patsientidel, kellel on olnud aliskireeni
kasutainigel angioddeem (nahaalune paistetus), parilik angio6édeem voi teadmata pdhjusega
angioddeam, ega rasedatel parast esimest kolme raseduskuud. Raseduse esimesel kolmel kuul ja
rasestuda kavatsevatel naistel ei ole ravimi kasutamine soovitatav. Riprazot ei tohi manustada ka koos
tsuklosporiiniga, itrakonasooliga vdi teiste ravimitega, mis on tugevad P-gp inhibiitorid (nt kinidiin).
Riprazot ei tohi kasutada koos ACE-inhibiitoriga v6i ARB-ga, kui patsiendil on diabeet v8i mdddukas
kuni raske neeruhaigus.

Miks Riprazo heaks kiideti?

Inimravimite komitee maérkis, et Riprazo on vererbhu alandamisel efektiivhe ainuravimina voi koos
teiste ravimitega. Seetdttu otsustas inimravimite komitee, et Riprazo kasulikkus on suurem kui sellega
kaasnevad riskid, ja soovitas anda ravimi muugiloa. Kuid veebruaris 2012 péarast uuringu ALTITUDE
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tulemuste labivaatamist soovitas inimravimite komitee Riprazot mitte kasutada koos ACE-inhibiitoriga
vdi ARB-ga patsientidel, kellel on diabeet vdi m&ddukas kuni raske neerukahjustus, sest ravim
suurendab kardiovaskulaarsete ja neeruhairete riski.

Muu teave Riprazo kohta

Euroopa Komisjon andis Riprazo muiugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 22. augustil
2007.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Riprazo kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Riprazoga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa; voi
pdorduge oma arsti vdi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 04-2012.
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