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telmizartan / hidroklorotiazid

Ez a dokumentum a MicardisPlus-ra vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
Osszefoglaléja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogato6 véleményéhez és a MicardisPlus alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a MicardisPlus?

A MicardisPlus két hatéanyagot, telmizartant és hidroklorotiazidot tartalmazé gyogyszer. Ovalis
tabletta (40 mg vagy 80 mg telmizartan és 12,5 mg hidroklorotiazid; 80 mg telmizartan és 25 mg
hidroklorotiazid) formajaban kaphaté.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatd a MicardisPlus?

A MicardisPlus-t esszencidlis hiperténidban (magas vérnyomas) szenvedd feln6tt betegeknél
alkalmazzak, akiknél a vérnyomas az 6nmagaban adott telmizartannal nem szabalyozhat6
megfeleléen. Az ,esszencidlis” azt jelenti, hogy a magas vérnyomasnak nincs egyértelm( oka.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a MicardisPlus-t?

A MicardisPlus-t szajon at, naponta egyszer, folyadékkal kell bevenni. A MicardisPlus alkalmazandé6
adagja attol fiugg, hogy a beteg milyen adagban szedte kordbban a telmizartant: azoknak a
betegeknek, akik korabban 40 mg telmizartant kaptak, a 40/12,5 mg-os tablettat kell szednitik;
azoknak pedig, akik korabban 80 mg telmizartant kaptak, a 80/12,5 mg-os tablettat kell szednitk. A
80/25 mg-os tablettat azok a betegek kapjak, akiknek a vérnyoméasa nem szabalyozhaté a

80/12,5 mg-os tablettaval, vagy akiknek az allapota a MicardisPlus-ra torténd atallas el6tt, a két
hatéanyag kulon-kulon valo alkalmazasaval stabilizalodott.
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Hogyan fejti ki hatasat a MicardisPlus?

A MicardisPlus két hatéanyagot, telmizartant és hidroklorotiazidot tartalmaz.

A telmizartan egy ,,angiotenzin-11 receptor antagonista”, ami azt jelenti, hogy az angiotenzin-II nevd(
hormon hatasat gatolja a szervezetben. Az angiotenzin-II erés vazokonstriktor (érsz(kit6 hatasu
anyag). A telmizartan gatolja azokat a receptorokat, amelyekhez az angiotenzin-I1 rendes
korilmények kozott kotédik, igy ledllitja a hormon hatasat, lehetdévé téve ezzel a vérerek kitagulasat.

A hidroklorotiazid egy vizelethajt6 szer, amely a magas vérnyomas kezelésére szolgald gyégyszerek
egy masik tipusa. Fokozza a vizeleturitést, csokkentve ezaltal a vérben 1évé folyadék mennyiségét és a
vérnyomast.

A két hatéanyag kombinalasaval a hatasuk dsszeadddik, igy jobban csokkentik a vérnyomast, mint a
két gyodgyszer 6nmagaban alkalmazva. A vérnyomas csokkentésével a magas vérnyomashoz
kapcsol6do kockazatok, példaul a széliutés kialakulasanak kockazata is cstkken.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a MicardisPlus-t?

A MicardisPlus-t 6t f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, 6sszesen 2985, enyhe, illetve kdzepesen sulyos
magas vérnyomasban szenveds beteg bevonasaval. A vizsgalatok koziil négyben a MicardisPlus-t
placebdéval (hatéanyag nélkili kezeléssel) és 6nmagaban alkalmazott telmizartannal hasonlitottak
Ossze Osszesen 2272 beteg esetében. Az 6tddik vizsgalatban a 80/12,5 mg-os tablettaval végzett
kezelés folytatasanak hatasait hasonlitottak 6ssze a 80/25 mg-os tablettara valo attérés hatasaival 713
olyan betegnél, akik a 80/12,5 mg-os tablettdra nem reagaltak. A f6 hatékonysagi mutatd valamennyi
vizsgalatban a diasztolés vérnyomas (két szivverés kozott mért vérnyomas) csokkenése volt.

Milyen elényei voltak a MicardisPlus alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A MicardisPlus hatasosabbnak bizonyult a placebénal és az 6nmagaban alkalmazott telmizartannal a
diasztolés vérnyomas csokkentésében. Azoknal a betegeknél, akiknek a vérnyomasa nem volt
szabalyozhat6é a 80/12,5 mg-os tablettaval, a 80/25 mg-os tablettara val6 attérés hatékonyabban
csOkkentette a diasztolés vérnyomast, mint a tovabbra is az alacsonyabb dézissal végzett kezelés.

Milyen kockazatokkal jar a MicardisPlus alkalmazéasa?

A MicardisPlus leggyakoribb mellékhatasa (100 beteg kozil 1-10-nél jelentkezik) a szédilés. A
MicardisPlus alkalmazéasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatéban talalhato.

A MicardisPlus nem alkalmazhato olyan néknél, akik tobb mint harom hénapos terhesek. Alkalmazasa a
terhesség els6 harmadaban nem ajanlott. A MicardisPlus nem alkalmazhaté tovabba olyan
személyeknél, akik sulyos maj-, vese- vagy epebetegségben szenvednek, vérik kaliumszintje tal
alacsony, illetve kalciumszintje tul magas. 2-es tipusu cukorbetegségben, illetve kézepesen sulyos
vagy sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél a MicardisPlus nem alkalmazhaté egyditt
aliszkirén-tartalmu (szintén az esszencialis hiperténia kezelésére szolgald) gyogyszerekkel. A
korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Koriltekintéen kell eljarni, ha a MicardisPlus-t olyan egyéb gydégyszerekkel alkalmazzak, amelyek
befolyasoljak a vér kaliumszintjét. E gyodgyszerek teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.
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Miért engedélyezték a MicardisPlus forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta, hogy a MicardisPlus
elényei az esszencialis hipertdnia kezelésében meghaladjak a kockazatokat olyan betegek esetében,
akiknél a vérnyomas nem medfeleléen szabalyozott a telmizartan 6nmagaban térténé alkalmazasa
mellett. A bizottsag javasolta a MicardisPlus-ra vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a MicardisPlus biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A MicardisPlus lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositdsa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a MicardisPlus-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

A MicardisPlus-szal kapcsolatos egyéb informacio

2002. aprilis 19-én az Eurdpai Bizottsag a MicardisPlus-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unid egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A MicardisPlus-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a MicardisPlus-szal
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 08-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000413/human_med_000902.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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