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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Actelsar HCT

telmizartan / hidroklorotiazid

Ez a dokumentum az Actelsar HCT-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati
Utmutaténak az Actelsar HCT alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben az Actelsar HCT alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informaciora van sziiksége, olvassa
el a betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer az Actelsar HCT és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Actelsar HCT két hatbéanyagot, telmizartant és hidroklorotiazidot tartalmazé gyogyszer. A
gyogyszert esszencialis hiperténidban (magas vérnyomasban) szenvedé felnGtteknél alkalmazzak,
akiknél a vérnyomas az 6nmagaban adott telmizartannal nem szabalyozhaté megfeleléen. Az
~esszencialis” azt jelenti, hogy a magas vérnyomasnak nincs egyértelm( oka.

Az Actelsar HCT ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Actelsar HCT megegyezik egy, az
Eurépai Unidban (EU) mar engedélyezett, MicardisPlus nev( ,referencia-gyogyszerrel”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhaték.

Hogyan kell alkalmazni az Actelsar HCT-t?

Az Actelsar HCT naponta egyszer, folyadékkal szajon at beveendd tabletta (40 mg vagy 80 mg
telmizartan és 12,5 mg hidroklorotiazid; 80 mg telmizartan és 25 mg hidroklorotiazid) formajaban
kaphatd. Az Actelsar HCT adagja attdl figg, hogy a beteg milyen adagban szedte korabban a
telmizartant: azoknak a betegeknek, akik korabban 40 mg telmizartant kaptak, a 40/12,5 mg-os
tablettat kell szednitik; azoknak pedig, akik kordbban 80 mg telmizartant kaptak, a 80/12,5 mg-os
tablettat kell szednitik. A 80/25 mg-os tablettat azok a betegek kapjak, akiknek a vérnyomasa nem
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szabalyozhat6 a 80/12,5 mg-os tablettaval, vagy akiknek az allapota az Actelsar HCT-ra valtas el6tt, a
két hatéanyag kulon-kilén valé alkalmazasaval stabilizalédott.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan fejti ki hatasat az Actelsar HCT?

Az Actelsar HCT két hatbéanyagot, telmizartant és hidroklorotiazidot tartalmaz.

A telmizartan egy ,angiotenzin II receptor antagonista”, ami azt jelenti, hogy az angiotenzin II nev(
hormon hatasat gatolja a szervezetben. Az angiotenzin II erGs vazokonstriktor (érsz(ikité hatasu
anyag). A telmizartan géatolja azokat a receptorokat, amelyekhez az angiotenzin II altaldban k&tédik,
igy megakadalyozza a hormon hatasanak kialakulasat, ezaltal kitagulnak az erek.

A hidroklorotiazid egy vizelethajt6é szer, amely a magas vérnyomas kezelésére szolgalé gyogyszerek
egy masik tipusa. Fokozza a vizeletiritést, csokkentve ezaltal a vérben Iévl folyadék mennyiségét és a
vérnyomast.

A két hatéanyag kombinacidja 6sszeaddédo hatast eredményez, igy jobban csokkenti a vérnyomast,
mint a két gyoégyszer barmelyike 6nmagaban alkalmazva. A vérnyomas cstkkentésével a magas
vérnyomashoz kapcsolodoé kockazatok, példaul a szélutés, kialakulasa csékken.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Actelsar HCT-t?

Mivel az Actelsar HCT generikus gyogyszer, a vizsgalatok olyan tesztek elvégzésére korlatozodtak,
amelyek alapjan meg lehet allapitani, hogy bioldgiailag egyenérték(i-e a referencia-gyoégyszerrel, a
MicardisPlus-szal. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan mennyiség(i
hatéanyagot eredményeznek a szervezetben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar az Actelsar HCT alkalmazasa?

Mivel az Actelsar HCT generikus gyogyszer, és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekintend6k a referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Actelsar HCT forgalomba hozatalat?

Az Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) az EU kovetelményeivel
0sszhangban ugy itélte meg, hogy az Actelsar HCT minGségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és
bioldgiailag egyenértékilinek bizonyult a MicardisPlus-szal. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy
a MicardisPlus-hoz hasonldan, az elényok meghaladjak az azonositott kockazatokat. A bizottsag
javasolta az Actelsar HCT EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

Milyen intézkedéseket hoztak az Actelsar HCT biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Actelsar HCT-re vonatkozd alkalmazasi elGirdsban és betegtdjékoztatéban a biztonsagi
informacidkat, tobbek kozott az egészségiigyi szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfeleld
ovintézkedéseket tuintették fel.

Az Actelsar HCT-vel kapcsolatos egyéb informacio:

2013. marcius 13-an az Eurdpai Bizottsag az Actelsar HCT-re vonatkozoan kiadta az Eurdpai Uni6
egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.
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Az Actelsar HCT-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Actelsar HCT-vel
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szilksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képezo) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez!

A referencia-gyogyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynikség weboldalan.

Az dsszefoglald utolsé aktualizalasa: 03-2013.

Actelsar HCT
EMA/40540/2013 Oldal 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002676/human_med_001623.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002676/human_med_001623.jsp

	Milyen típusú gyógyszer az Actelsar HCT és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni az Actelsar HCT-t?
	Hogyan fejti ki hatását az Actelsar HCT?
	Milyen módszerekkel vizsgálták az Actelsar HCT-t?
	Milyen előnyökkel és kockázatokkal jár az Actelsar HCT alkalmazása?
	Miért engedélyezték az Actelsar HCT forgalomba hozatalát?
	Milyen intézkedéseket hoztak az Actelsar HCT biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	Az Actelsar HCT-vel kapcsolatos egyéb információ:

