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Teave esildismenetluse kohta, mis kasitles ravimit
Tritazide (tabletid, ramipriil ja hidrokloortiasiid
2,5/12,5 mg, 5/12,5 mg, 5/25 mg)

Euroopa Ravimiamet on I6petanud ravimi Tritazide kohta tehtud taotluse labivaatamise. Inimravimite
komitee otsustas, et Euroopa Liidus ja Euroopa Majanduspiirkonnas on vaja Uhtlustada Tritazide
méaédramisega seotud teave.

Taotlus vaadati labi artikli 30 kohase esildismenetluse® korras.

Mis on Tritazide?

Tritazide sisaldab kaht toimeainet: ramipriili ja hidrokloortiasiidi. Ramipriil on
angiotensiinkonvertaasi (ACE) inhibiitor. ACE-inhibiitorid vahendavad tugevatoimelise
vasokonstriktori (veresooni ahendav aine) angiotensiin 1l teket organismis, mille tulemusel veresooned
I6dgastuvad ja laienevad. See vbimaldab efektiivsemat slidametegevust (vere pumpamist soontes).
Vere voolukogus soontes suureneb, sest 1&bi laienenud veresoonte pumbatakse rohkem verd.
Hudrokloortiasiid on diureetikum. Aine suurendab uriinieritust, vdhendades vedeliku hulka veres ja
langetades verer6hku. Tritazidet kasutatakse hupertensiooni (k6rge vererdhu) raviks ja see on
néidustatud patsientidele, kellel kas ainult ramipriili voi hidrokloortiasiidiga ei saavutata kullaldast
vererdhu langust.

Tritazide on Euroopa Liidus olnud heaks Kiidetud alates 1993. aastast, kbigepealt Saksamaal ja
seejérel jargmistes riikides: Austria, Belgia, Bulgaaria, Kupros, TSehhi Vabariik, Taani, Eesti, Soome,
Prantsusmaa, Saksamaa, Kreeka, Ungari, lirimaa, Itaalia, Luksemburg, Madalmaad, Poola, Portugal,
Rumeenia, Slovakkia, Sloveenia ja Rootsi.

Tritazidet vbidakse Euroopa Uhenduses ja Euroopa Majanduspiirkonnas turustada ka teiste nimetuste
all: Tritace Plus, Triatec Plus, Triatec Comp, Tritace Comp, Tritace Comb, Triatec Composto, Triatec
Composto Forte, Cardace Comp, Cardace Plus, Cotriatec, Delix Plus, Ramilich Comp, Tritace HCT,
Triatec HCT, Ramipril e Idrocloritiazide, Ramicor D, and Triatec Comp Mite,Hypren Plus, Hypren
Plus Forte, Vesdil Plus, Ramipril HCT Zentiva, Unipril Diur, Idroquark. Tritazidet turustab ettevote
Sanofi-aventis.

Miks Tritazide uuesti labi vaadati?

Tritazide on Euroopa Liidus heaks kiidetud riiklike menetluste kaudu. Sel pdhjusel ravimi
kasutamisviisid eri litkmesriikides ei Ghti: riikides, kus ravim on mudgil, on ravimi omaduste
kokkuvote, pakendimérgistus ja pakendi infoleht erinev. Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordinatsioonirihm nimetas Tritazide thtlustamist vajavaks ravimiks.
18. jaanuaril 2008 tegi Euroopa Komisjon inimravimite komiteele esildise, et Uihtlustada Euroopa
Liidus ja Euroopa Majanduspiirkonnas Tritazide mugiload.

! Muudetud direktiivi 2001/83/EU artikkel 30 — esildis juhul, kui liikmesriigid on vastu vétnud erinevad otsused.
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Millised on inimravimite komitee jareldused?

Esitatud andmetele ja komiteesisesele arutelule tuginedes jéudis komitee arvamusele, et ravimi
omaduste kokkuvotted, margistused ja pakendi infolehed tuleb kogu Euroopa Liidus Uhtlustada.

Uhtlustamist vajavad valdkonnad on jargmised.
4.1 Naidustused

Inimravimite komitee markis, et eri riikide muiugilubades on erinevusi ndidustuse sdnastuses —

kasutatud on nimetusi ,,essentsiaalne hipertensioon®, ,,arteriaalne hipertensioon” ja ,,essentsiaalne

arteriaalne hipertensioon®. Inimravimite komitee réhutas, et naidustus peaks olema hiipertensioon

ning kahe toimeainega ravi peaks olema tdiendav, kui ravi kummagi ravimi monoteraapiaga ei ole

mdjunud.

Ramipriili 2,5 mg / hidrokloortiasiidi 12,5 mg kombinatsiooniga alanes vereréhk rohkem Kkui

tiksikkomponentidega ning 5 mg / 25 mg kombinatsiooni raviefekt oli parem kui ainult ramipriili

annuse kahekordistamisel 10 mg-ni.

Vottes arvesse, et ramipriili / hidrokloortiasiidi ohutuse, efektiivsuse ja Kliiniliste kérvalnahtude

olulised probleemid hidrokloortiasiidi v8i ramipriili monoteraapiale mittereageerijatel puuduvad,

véttis inimravimite komitee néidustuste jaoks vastu kaks uhtlustatud sGnastust:

o Hupertensiooni ravi

o Kaesolev fikseeritud annusega kombinatsioon on néidustatud patsientidele, kelle vererdhk ei
allu piisavalt ravile tiksnes ramipriili vGi tksnes hudrokloortiasiidiga.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Inimravimite komitee arutas ka valdkondi, kus esines soovitusliku annuse erinevusi. Enamikel
juhtudel oli soovitatav algannus sama, kuid erinevusi oli annuse edasises kohandamises (nii annuse
suurendamise sageduse kui ka suurima 66péaevase annuse osas). Komitee markis samuti, et
uuringuandmed kdnealuse kombinatsiooni kohandamisastmete kohta on piiratud. Komitee véttis vastu
jargmise Uhtlustatud sGnastuse:

Annus tuleb valida individuaalselt vastavalt patsiendiprofiilile (vt 16ik 4.4) ja vererdhu reguleerimise
viisile. Ramipriili ja hiidrokloortiasiidi fikseeritud kombinatsiooni on tavaliselt soovitatav manustada
parast kombinatsiooni (ihe Uksikkomponendi annuse kohandamist.

Tritazide ja sarnaste nimetuste manustamist tuleb alustada vaikseimast olemasolevast annusest.
Vajaduse korral vBib annust jark-jargult suurendada, et saavutada vererdhu sihtvaartus; suurim
lubatud annus on 10 mg ramipriili ja 25 mg hldrokloortiasiidi 60paevas.

4.3 Vastunaidustused

Enamik vastundidustusi on seotud ramipriili kui Tritazide komponendiga, millele lisanduvad
hidrokloortiasiidi vastundidustused. Inimravimite komitee markis, et moni riiklikes ravimi omaduste
kokkuvdtetes loetletud vastunéidustus (néiteks &ge hiipertensioon vdi primaarne aldosteronism) ei ole
tegelikult vastundidustused.

Komitee vottis vastu jargmise Ghtlustatud sdnastuse:

o Ulitundlikkus toimeaine vi ravimi mis tahes abiaine voi mis tahes muu ACE-inhibiitori suhtes
(vt 16ik 6.1).

o Anamneesis angioddeem (parilik, idiopaatiline, ACE-inhibiitorite vdi angiotensiini Il

restseptori antagonistide (AlIRA) pbhjustatud varasem angiotdeem).

Ekstrakorporaalne ravi, mille tdttu puutub veri kokku negatiivselt laetud pindadega (vt 16ik 4.5).

Oluline kahepoolne vdi ainsa funktsioneeriva neeru neeruarteristenoos.

Raseduse teine ja kolmas trimester (vt 16igud 4.4 ja 4.6).

Imetamine (vt 16ik 4.6).

Raske neerupuudulikkus (kreatiniini Kliirens alla 30 ml/min) diallilisravi mittesaavatel

patsientidel.
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) Kliiniliselt olulised elektroltiidihdired, mis vBivad Tritazide-ravi jarel siveneda (vt 18ik 4.4).
o Raske maksapuudulikkus, hepaatiline entsefalopaatia.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Inimravimite komitee lisas sellesse 18iku hoiatuse primaarse hlperaldosteronismi kohta ja vattis
seetOttu vastu jargmise uhtlustatud sénastuse: Ramipriili ja hiidrokloortiasiidi kombinatsioon ei ole
valikravimiks primaarse hiiperaldosteronismi korral. Kui primaarse hiiperaldosteronismiga patsiendil
kasutatakse ramipriili ja hidrokloortiasiidi kombinatsiooni, on vaja hoolikalt jalgida plasma
kaaliumisisaldust.

Komitee lisas ka uued hoiatused raseduse, operatsioonide, elektrolliiidihdirete ja kbha kohta.

4.5 Koostoimed

Inimravimite komitee Kinnitas ravimite loetelu, millel on v6i vdib olla Tritazidega koostoimeid,
sealhulgas lisateksti, mis rohutab liitiumi toksilisust.

4.6 Rasedus ja imetamine
Inimravimite komitee soovitas vastunaidustusena lisada vaid raseduse teise ja kolmanda trimestri. See
on koosk®las inimravimite komitee ravimiohutuse jarelevalve t6oriihma 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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