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Teave esildismenetluse kohta, mis kasitles ravimit
Tritace (tabletid ja kdvakapslid,
ramipriil 1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg ja 10 mg)

Euroopa Ravimiamet on I6petanud ravimi Tritace kohta tehtud taotluse labivaatamise. Inimravimite
komitee otsustas, et Euroopa Liidus ja Euroopa Majanduspiirkonnas on vaja tihtlustada Tritace
maédramisega seotud teave.

Taotlus vaadati l4bi artikli 30 kohase esildismenetluse® korras.

Mis on Tritace?

Tritacet kasutatakse hiipertensiooni ja simptomaatilise siidamepuudulikkuse raviks. Tritacet
kasutatakse ka kardiovaskulaarhaiguste (sudame-veresoonkonna haiguste) tekke riskiga patsientidel
(nditeks patsientidel, kellel juba on stidameisheemiatdbi) kardiovaskulaarhaiguste ennetamiseks ning
jargmise dgeda siidamelihaseinfarkti ennetamiseks patsientidel, kellel on (iks infarkt juba olnud.
Tritace toimeaine ramipriil on angiotensiinkonvertaasi (ACE) inhibiitor. ACE-inhibiitorid vahendavad
tugevatoimelise vasokonstriktori (veresooni ahendav aine) angiotensiin Il teket organismis, mille
tulemusel veresooned 168gastuvad ja laienevad. See voimaldab efektiivsemat slidametegevust (vere
pumpamist soontes). Vere voolukogus soontes suureneb, sest 14bi laienenud veresoonte pumbatakse
rohkem verd.

Tritace on Euroopa Liidus olnud heaks kiidetud alates 1989. aastast, kdigepealt Prantsusmaal ja
seejarel jargmistes riikides: Austria, Belgia, Bulgaaria, Kiipros, TSehhi Vabariik, Taani, Eesti, Soome,
Prantsusmaa, Saksamaa, Kreeka, Ungari, lirimaa, Itaalia, L&ti, Leedu, Luksemburg, Madalmaad,
Norra, Poola, Portugal, Rumeenia, Slovakkia, Sloveenia, Hispaania, Rootsi ja Uhendkuningriik.

Tritacet vidakse Euroopa Uhenduses ja Euroopa Majanduspiirkonnas turustada ka teiste nimetuste all:
Triatec, Triatec Hope, Cardace, Delix, Delix Protect, Delix Protect Startset, Delix P, Ramipril
Winthrop, Ramipril Prevent, Loavel, Ramiwin, Ramipril Medgenerics, Ramilich, Tritace Titration,
Acovil, Tritace Mite, Triateckit, Ramikit, Hypren, Ramace, Vesdil, Vesdil Protect, Ramipril-Zentiva,
Unipril, Quark, Zenra, Pramace. Tritacet turustab ettevGte Sanofi-aventis.

Miks Tritace taotlus uuesti tle vaadati?

Tritace on Euroopa Liidus heaks kiidetud riiklike menetluste kaudu. Sel pdhjusel ravimi
kasutamisviisid eri liilkmesriikides ei Uhti: riikides, kus ravim on mudigil, on ravimi omaduste
kokkuvote, pakendimérgistus ja pakendi infoleht erinev. Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordinatsioonirihm nimetas Tritace thtlustamist vajavaks ravimiks.

3. jaanuaril 2008 tegi Euroopa Komisjon inimravimite komiteele esildise, et Ghtlustada Euroopa Liidus
ja Euroopa Majanduspiirkonnas Tritace miitgiload.

Mis on inimravimite komitee jareldused?
Esitatud andmetele ja komiteesisesele arutelule tuginedes joudis komitee arvamusele, et ravimi
omaduste kokkuvdtted, margistused ja pakendi infolehed tuleb kogu Euroopa Liidus thtlustada.

Uhtlustamist vajavad valdkonnad on jargmised.

! Muudetud direktiivi 2001/83/EU artikkel 30 — esildis juhul, kui liikmesriigid on vastu vétnud erinevad otsused.
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4.1 Naidustused

) Inimravimite komitee leppis kokku jargmises naidustuses: Hiipertensiooni ravi.

o Stidamepuudulikkuse ndidustuse kaalumisel v6ttis inimravimite komitee arvesse teiste ACE-
inhibiitorite (enalapriil, perindopriil ja lisinopriil) Ghtlustamise menetlusi, ja leppis kokku
jargmises naidustuses: Siimptomaatilise siidamepuudulikkuse ravi.

o Inimravimite komitee arutas ka kardiovaskulaarhaiguste sekundaarse ennetamise néidustusi ja
primaarse ennetuse naidustusi suure riskiga patsientidel ning leppis kokku jargmise thtlustatud
néidustuse: Kardiovaskulaarhaiguste ennetamine: kardiovaskulaarhaigustesse haigestumuse ja
suremuse viahendamine jdrgmistel patsientidel: 1) vdljendunud aterotrombootilise
kardiovaskulaarhaigusega patsiendid (siidame isheemiatove, insuldi perifeersete veresoonte
haiguse anamneesiga patsiendid) voi 2) diabeet (suhkurtobi) koos vihemalt iihe
kardiovaskulaarse riskiteguriga.

o Sekundaarse ennetamise kohta slidamepuudulikkusega patsientidel parast siidamelihaseinfarkti
vottis inimravimite komitee vastu jargmise uhtlustatud ndidustuse: Sekundaarne ennetamine
pdrast dgedat siidamelihaseinfarkti: suremuse vihenemine siidamelihase infarkti dgedas faasis
stidamepuudulikkuse kliiniliste tunnustega patsientidel, kui ravi alustatakse >48 h pdrast dgedat
siidamelihaseinfarkti.

Inimravimite komitee mérkis samuti, et mdnes riigis on Tritace ndidustuseks ka nefroprotektsioon.
Pérast arutelu ndustus inimravimite komitee lisama jargmise uhtlustatud ndidustuse: Neeruhaiguse
ravi

o Algav diabeetiline glomerulaarne nefropaatia, mis on mddratletud mikroalbuminuuria
esinemisega

. Viljendunud diabeetiline glomerulaarne nefropaatia, mis on mddratletud makroproteinuuria
esinemisega vihemalt iihe kardiovaskulaarse riskiteguriga patsientidel

o Viljendunud mittediabeetiline glomerulaarne nefropaatia, mis on mddratletud

makroproteinuuria esinemisega > 3 g 60pdevas.
4.2 Annustamine ja manustamisviis
Inimravimite komitee arutas ka valdkondi, kus esines ndidustuse soovitusliku annuse erinevusi. lga
naidustuse korral esitatakse annustamise kohta algannus, annuse kohandamise kava, sailitusannus ja
suurim annus.

4.3 Vastunaidustused

Inimravimite komitee kinnitas kuus vastunaidustust:

) Ulitundlikkus toimeaine véi ravimi mis tahes abiaine voi mis tahes muu ACE-inhibiitori suhtes
(vt l6ik 6.1).
. Anamneesis angioddeem (pdrilik, idiopaatiline, ACE-inhibiitorite voi angiotensiini 11

restseptori antagonistide (AIIRA) pohjustatud varasem angioddeem).

Ekstrakorporaalne ravi, mille tottu puutub veri kokku negatiivselt laetud pindadega (vt l6ik 4.5).
Oluline kahepoolne voi ainsa funktsioneeriva neeru neeruarteristenoos.

Raseduse teine ja kolmas trimester (vt [0igud 4.4 ja 4.6).

Ramipriili ei tohi kasutada hiipotensiooniga voi hemodiinaamiliselt ebastabiilsetel patsientidel.

Inimravimite komitee markis, et tihes v8i mitmes riiklikus ravimi omaduste kokkuvottes oli veel
vastundidustusi. Komitee ndustus lisama seitsmenda vastunéidustuse: Ramipriili ei tohi kasutada
hiipotensiooniga voi hemodiinaamiliselt ebastabiilsetel patsientidel.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Inimravimite komitee otsustas sellesse 16iku lisada jargmise thtlustatud sénastuse:

o Rasedus. Ravi ACE-inhibiitoritega, nditeks ramipriiliga, ega angiotensiin Il retseptori
antagonistidega (AIIRA) ei tohi alustada raseduse ajal. Vilja arvatud juhul, kui ACE-
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. Ageda siidamelihaseinfarkti jirgset hiipotensiooni ja neerude diisfunktsiooni esines AIRE
uuringu sihtriihmas ramipriili korral sagedamini kui platseebo korral, mille tottu otsustas

inimravimite komitee lisada jargmise sonastuse: mooduv voi piisiv siidamepuudulikkus pdrast

siidamelihaseinfarkti.

. Operatsioon. Ravi angiotensiinkonvertaasi (ACE) inhibiitoritega, nditeks ramipriiliga, on
soovitatav katkestada iiks pdev enne operatsiooni, kui see on voimalik.

. Hiiperkaleemia

o Neutropeenia / agranulotsiitoos

o Koha

4.6 Rasedus ja imetamine

Inimravimite komitee soovitas vastundidustusena lisada vaid raseduse teise ja kolmanda trimestri. See

on koosk®las inimravimite komitee ravimiohutuse jarelevalve to66riihma soovitustega ACE-

inhibiitorite kasutamise kohta raseduse ajal.

Euroopa Komisjon tegi otsuse 6. martsil 2009.

Ettekandja:

dr lan Hudson (Uhendkuningriik)

Kaasettekandja:

prof Janos Borvendég (Ungari)

Esildismenetluse alguse kuupéev:

24. jaanuar 2008

EttevOtte vastuste kuupéev:

28. aprill 2008, 24. oktoober 2008

Arvamuse kuupéev:

18. detsember 2008
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