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EUROOPA AVALIK HINDAMISARUANNE
TEKTURNA

Kokkuvdte tldsusele

Ké&esolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse sauticas
inimravimite komitee hindas tehtud uuringuid, et koostada ravimi kasutamise soovitusea:

Kui vajate oma haigusseisundi vdi ravi kohta asjakohast lisateavet, lugege palun pale#a
infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i po6rduge oria arst voi
apteekri poole. Kui soovite lisateavet inimravimite komitee soovituste aluse kzntan'ugege palun
teadusliku arutelu kokkuvotet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruands’osa,,

Mis on Tekturna?

Tekturna on ravim, mis sisaldab toimeainena aliskireeni. Sedcturiistatakse tablettidena (roosad
timmargused: 150 mg; punased ovaalsed: 300 mg).

Milleks Tekturnat kasutatakse?

Tekturnat kasutatakse essentsiaalse hupertensieoniikérge vererdhu) raviks. ,,Essentsiaalne” tdhendab,
et hupertensioonil ei ole selget pdhjust.
Seda ravimit saab Uksnes retsepti alusel,

Kuidas Tekturnat kasutatakse?

Tekturna soovituslik annus ea=15Q mg ks kord paevas kas ainsa ravimina vai koos teiste
kdrgvererGhuravimitega. Seda manustatakse koos kerge einega, eelistatavalt iga paev samal kellaajal.
Tekturna manustamise ajal ei tohi juua greibimahla. Patsientidel, kelle verer6hk ravile piisavalt ei allu,
vBib Tekturna annugtasuwrendada annuseni 300 mg liks kord péevas. Tekturnat ei soovitata kasutada
alla 18 aasta vanustal patsientidel, sest ohutuse ja efektiivsuse andmed selle vanuseriihma kohta
puuduvad.

Kuidas (fgksurna toimib?

Telbditiae toimeainena sisalduv aliskireen on reniini inhibiitor. See blokeerib organismis aine
angictensiin | tekkes osaleva inimensulmi reniini toime. Angiotensiin I muundub hormooniks
angiotensiin 11, mis on tugeva toimega vasokonstriktor (ahendab veresooni). Angiotensiin |
blokeerimisel véheneb nii angiotensiin | kui ka angiotensiin 1l sisaldus veres. Selle tulemusena
veresooned laienevad ja verer6hk langeb. See v@ib vahendada kdrge verer6huga seotud riske, nagu
insult.

Kuidas Tekturnat uuriti?

Enne inimuuringuid kontrolliti Tekturna toimet muude katsetega.
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Tekturna kasutamist uuriti 14 p&hiuuringus, milles osales rohkem kui 10 000 essentsiaalse
hiipertensiooniga patsienti. Kolmeteistkiimnes uuringus osalesid kerge v6i mddduka hipertensiooniga
ja uhes raske hilpertensiooniga patsiendid. Viies uuringus vorreldi Tekturna toimet selle kasutamisel
ainsa ravimina platseebo (néiva ravimi) toimega. Tekturna kasutamist ainsa ravimina v6i koos teiste
ravimitega vorreldi ka teiste kdrgvererdhuravimite kasutamisega. Ravimikombinatsioonide uuringutes
vaadeldi Tekturna kasutamist koos angiotensiini muundava ensulmi inhibiitoriga (ramipriil),
angiotensiini retseptorit blokeeriva ainega (valsartaan), beetablokaatoriga (atenolool), kaltsiumikanalit
blokeeriva ainega (amlodipiin) ja diureetikumiga (hudroklorotiasiid). Uuringute kestus oli 6-52
nadalat ja nende efektiivsust méddeti pbhiliselt kas siidame puhkefaasis v8i siidame kokkutdmbumise
ajal méddetud vererbhus (vastavalt diastoolne ja siistoolne verer6hk) toimunud muutuste jargi.
Verer6hku maddeti millimeetrites elavhGbedasammast (mm Hg).

Milles seisneb uuringute pdhjal Tekturna kasulikkus?

Tekturna véhendas kasutamisel ainsa ravimina vererdhku efektiivsemini kui platseebo ja sarna
efektiivselt kui vordlusravimid. Viie uuringu kokkuvdttes, milles vérreldi Tekturna kase amist ainsa
ravimina platseebo kasutamisega, vahenes alla 65 aasta vanuste patsientide diastooln€ verer6hk parast
150 mg Tekturna kasutamist kaheksa nédala jooksul keskmiselt 9,0 mm Hg vorragudizaides keskmise
rohuga 99,4 mm Hg ravi algul. Sellega vorreldes vahenes platseebot kasutanud patsi¢ ntide vererdhk
(ravi algul keskmiselt 99,3 mm Hg) 5,8 mm Hg vorra.

Véhemalt 65-aastastel patsientidel ja Tekturnat suuremates annustes kasutarinaatsientidel véhenes
vererdhk rohkem. Tekturna vahendas vererdhku ka diabeediga voi Ulekaailistel patsientidel. Ravimi
toime pusis kahes uuringus kuni aasta jooksul.

Uuringud nditasid ka, et Tekturna kasutamisel koos teiste ravimitcga veriti hiidroklorotiasiidiga) voib
vererdhk vaheneda enamgi, vorreldes vahenemisega nende rayimite kasutamisel ilma Tekturnata.

Mis riskid Tekturnaga kaasnevad?

Tekturna kdige sagedam kdrvalnaht (esinenud iihel kur kiimnel patsiendil sajast) on kdhulahtisus.
Tekturna kohta teatatud kdrvalnéhtude téieliku, loeterd_ Ieiate pakendi infolehelt.

Tekturnat ei tohi kasutada patsiendid, kes«0ivateila aliskireeni vai selle ravimi mis tahes muu
koostisaine suhtes tlitundlikud (allergiliseaj, Riavimit ei tohi kasutada patsientidel, kellel on

aliskireeni korral olnud angioddeem (paaaaisine turse), ega rasedatel pérast esimest kolme raseduskuud.
Raseduse esimesel kolmel kuul ja rasestuca kavatsevatel naistel ei ole ravimi kasutamine soovitatav.
Tekturnat ei tohi manustada koog=tsiiklosporiiniga (immuunsusteemi talitlust vdhendav ravim),
Kinidiiniga (stidame riitmihaireteyravim) ega verapamiiliga (sidameravim).

Miks Tekturna heaks Kiideti?

Inimravimite komithe etsustas, et Tekturna kasulikkus essentsiaalse hiipertensiooni ravis on suurem
kui ravimiga Kaataevad riskid. Komitee soovitas anda Tekturnale mudgiloa.

Muu teaverTekturna kohta

E«roca Komisjon andis Tekturna mudgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, ettevottele
Novartis Europharm Limited 22. augustil 2007.

Euroopa avaliku hindamisaruande tdisteksti Tekturna kohta leiate siit.

Kokkuvdtte viimane uuendus: 04-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/tekturna/tekturna.htm



