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Kysymyksia ja vastauksia ladkevalmisteesta nimelta
Atacand ja muista kauppanimista
(kandesartaanisileksetiili, 2, 4, 8, 16 ja 32 mg:n tabletit)
Direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisen menettelyn tulos

Euroopan laakevirasto (EMEA) on saanut Atacand-ladkevalmisteen ja muiden kauppanimien arvioinnin
paatdkseen. Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) on paattanyt, etta Atacandin ladkemaaraykseen
liittyvié tietoja on yhtendaistettdva Euroopan unionissa.

Mita Atacand on?

Atacand on laake, jota kdytetddn essentiaalisen hypertension (korkean verenpaineen) hoitoon
aikuisilla. Essentiaalinen tarkoittaa, ettei korkealle verenpaineelle ole olemassa mitaan ilmiselvaa
syytéa. Sité kaytetddn myds sydamen vajaatoiminnan hoitoon aikuisilla potilailla, joilla on heikentynyt
vasemman kammion systolinen toiminta ja jotka saavat hoitoa angiotensiinikonvertaasientsyymin
(ACE) estdjilla tai joille ei voi antaa ACE:n estéajia.

Atacandin vaikuttava aine kandesartaanisileksetiili on angiotensiini Il1:n reseptoriantagonisti, mika
tarkoittaa, etta se estaa elimistdn hormonin nimelta angiotensiini I1:n vaikutuksen. Angiotensiini Il on
voimakas vasokonstriktori (aine, joka supistaa verisuonia). Estamalla reseptorit, joihin angiotensiini Il
normaalisti kiinnittyy, kandesartaanisileksetiili estdd hormonin vaikutuksen, jolloin verisuonet voivat
laajeta. Taméa auttaa verenpainetta laskemaan, jolloin syddmen on helpompi pumpata verta.

Atacandia on saatavana Euroopan unionissa my6s seuraavilla kauppanimilla: Amias, Blopress, Kenzen,
Parapres, Racanda ja Ratacand. Naité ladkkeitd myyvat yhtiot ovat AstraZeneca ja Takeda.

Miksi Atacandia arvioitiin?

Atacand on hyvaksytty Euroopan unionissa kansallisissa menettelyissa. Taméan vuoksi ladkkeen
kayttdtavoissa on jasenvaltiokohtaisia eroja, kuten voidaan nahda valmisteyhteenvedoissa,
myyntipaallysmerkinnoissa ja pakkausselosteissa havaituista eroavaisuuksista niiden maiden valillg,
joissa tata laaketta myydaan.
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Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (ihmisldékevalmisteet)(CMD(h)) on
maéarittdnyt Atacandin ladkevalmisteeksi, jonka osalta yhtenaistamistoimenpiteet ovat tarpeen.

Euroopan komissio siirsi asian 16. heindakuuta 2009 ladkevalmistekomitealle (CHMP) Atacandin

myyntilupien yhtenédistdmiseksi Euroopan unionissa.

Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaatokset?

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kéydyn tieteellisen keskustelun perusteella l1ddkevalmistekomitea
paatti, ettd valmisteyhteenvedot, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausselosteet on yhtenaistettava koko
Euroopan unionissa.

Yhtenéaistettavat kohdat ovat seuraavat:

4.1 Kayttdaiheet

Jotkut jasenvaltiot eivat olleet hyvdksyneet 32 milligramman annosta verenpainetaudin hoitoon, ja
sydamen vajaatoiminnan maaritelmassa oli maakohtaisia eroja. Ladkevalmistekomitea suositteli, etta
Atacandia kaytetdan sellaisten aikuisten potilaiden hoitoon, joilla on

e essentiaalinen hypertensio

¢ sydadmen vajaatoiminta ja heikentynyt vasemman kammion systolinen toiminta, yhdistelmé&hoitona
ACE:n estdjien kanssa tai kun potilas ei siedd ACE:n estjjia.

4.2 Annostus ja antotapa

Verenpainetaudin osalta suositeltu aloitusannos on 8 mg kerran vuorokaudessa. Annosta voidaan
nostaa enintdan 32 milligrammaan kerran vuorokaudessa potilaan verenpainevasteen mukaan.
Sydamen vajaatoiminnan osalta aloitusannos on 4 mg kerran vuorokaudessa. Annosta voidaan nostaa
vahintaan kahden viikon valein enintdadn 32 milligrammaan kerran vuorokaudessa.

4.3 Vasta-aiheet

Komitea suositteli, ettei Atacandia pida antaa sellaisille potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia)
kandesartaanisileksetiilille tai muille valmisteen aineosille. Sita ei saa mydskaan antaa naisille
raskauden toisen ja kolmannen kolmanneksen aikana eika potilaille, joilla on vaikea maksan
vajaatoiminta tai kolestaasi (ongelmia sappinesteen poistamisessa).

4.4 Varoitukset

Varoituksissa on pienia eroja jasenvaltioiden valilla. Komitea yhtenaisti hyperkalemiaa (veren korkea
kaliumpitoisuus) koskevan varoituksen kaikkien jasenvaltioiden valmisteyhteenvedoissa.

Laakareille ja potilaille tarkoitetut muutetut tiedot ovat saatavilla tasta.

Euroopan komissio teki asiasta paatdoksen 13. heindkuuta 2010.

Esittelija: Tri Pieter de Graeff (Alankomaat)
Avustava esittelija: Tri Alar Irs (Viro)

Menettelyn aloituspaivamaara: 23. heinédkuuta 2009

Yhtion vastaukset toimitettu: 8. lokakuuta 2009, 12. helmikuuta 2010
Lausunnon paivamaara: 18. maaliskuuta 2010
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