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Ez az Onduarp-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EP. jsszefoglaloja. Azt mutatja be,

hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (C ) a gyogyszerre vonatkozo
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadé@@ tamogatd véleményéhez és az

Onduarp alkalmazasi feltételeire vonatkozo6 ajanlasaihoz. Q}
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Milyen tipusa gyégyszer az Onduarp2c®

\O
Az Onduarp olyan gyogyszer, amely két hatdaivyagot - telmizartant és amlodipint - tartalmaz. Tabletta
formajaban kaphatd (40 mg telmizartén/].g g amlodipin, 40 mg telmizartan/5 mg amlodipin,
80 mg telmizartdan/10 mg amlodipin ég\ mg telmizartan/5 mg amlodipin).
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Ez a gydgyszer megegyezik az Eurébai Unidban (EU) mar engedélyezett Twynsta nevl készitménnyel.
A Twynsta-t gyartoé vallalat hoz@iﬁjérult ahhoz, hogy tudomanyos adatait az Onduarp-hoz felhasznaljak
(,informed consent”). &V
S

Milyen betegségg_}(oesetén alkalmazhaté az Onduarp?

Az Onduarp-ot felnétteknél (18 éveseknél és idGsebbeknél) alkalmazzak a magasvérnyomas-betegség
(esszencialis hipertdnia) kezelésére. Az ,esszencialis” azt jelenti, hogy a magas vérnyomasnak nincs
nyilvanvalé oka.

Az Onduarp-ot olyan betegeknél alkalmazzak, akiknek vérnyomasa 6nmagaban adott amlodipinnel
nem allithaté be megfeleléen. Az Onduarp telmizartannal és amlodipinnel végzett kezelés helyett is
alkalmazhato olyan betegeknél, akik e két gydgyszert kil6nalld tabletta formajaban szedik.

A gydgyszer csak receptre kaphaté.
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Hogyan kell alkalmazni az Onduarp-ot?

Az Onduarp-ot szajon at, naponta egyszer egy tabletta formajaban kell bevenni, és hosszan tarto
kezelésre alkalmazzak. A maximalis adag naponta egyszer egy tabletta a legnagyobb hataser6sségbdl
(80/10 mg).

Olyan beteg esetében, akinek vérnyomasa énmagéban adott amlodipinnel nem allithaté be
megfeleléen, az Onduarp-ra vald atallitdsa el6tt kiilon amlodipin- és telmizartantablettat kell
alkalmazni az adagok beallitasahoz. Megfelel6 esetben mérlegelhetd, hogy a beteget kozvetlendil
Onduarp-ra allitsak at.

Olyan beteg esetében, aki kiilonallé tabletta formajaban szed telmizartant és amlodipint, az Onduarp

alkalmazandé adagja a telmizartan és az amlodipin altala korabban szedett adagjatdl figg.

Hogyan fejti ki hatasat az Onduarp? &
A
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Az Onduarp két hatéanyagot, telmizartant és amlodipint tartalmaz. Mindket c’b@yan
vérnyomascsokkentd gydgyszer, amely az Eurdpai Unidban (EU) az 1990-€s évek 6ta kaphaté. A

vérnyomas csOkkentésére iranyuld hatasukat hasonlé modon, azaltal, k ki, hogy lehet6évé teszik a
véredények elernyedését. A vérnyomas csbkkentésével csékkenneléé magas vérnyomashoz tarsuld
kockazatok, mint példaul a szélités (stroke) kialakulasa. @(\Q
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A telmizartan egy ,angiotenzin-II-receptor-antagonista”, a fl}azt jelenti, hogy az angiotenzin-II nevd
hormon mikodését gatolja a szervezetben. Az angiotenz@x I egy erls érosszehlizo szer (vérereket
szUkit6é anyag). A telmizartan gatolja azokat a recept%\s\kat, amelyekhez az angiotenzin-II rendes

esetben kotédik, igy ledllitja a hormon hatasat, Ieé(ét%vé téve ezzel a vérerek kitagulasat.
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Az amlodipin egy kalciumcsatorna-blokkold. &@?jtek felszinén taldlhat6 specidlis csatornakat, az

ugynevezett kalciumcsatornakat gatolja, a yeken keresztlil rendes esetben a kalciumionok a
sejtekbe jutnak. Ha a véredények faléb@halélhaté izmok sejtjeibe kalciumionok jutnak, ez
0sszehuzddéast okoz. A kalcium sejti@ aramlasanak csokkentésével az amlodipin megakadalyozza a

sejtek 0sszehlUzodasat, és ez se véredények elernyedését.
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Milyen médszerekkab’\fizsgélték az Onduarp-ot?
o)

A vallalat a tudomény@%zakirodalombél szadrmazo adatokat, valamint a készitménnyel végzett
vizsgalatok eredmén%it nyUjtotta be.

Egy f6 vizsgalatban 1461 magas vérnyomasu felnéttet kezeltek telmizartan és amlodipin
kombinacidival, 6nmagaban adott telmizartannal vagy amlodipinnel, vagy placebdval (hatdanyag
nélkuli kezelés). Két masik fo vizsgalatban 1978 olyan feln6tt vett részt, akiknek a vérnyomasa
amlodipinre nem reagalt megfelelGen, és e betegeket vagy Onduarp-pal kezelték, vagy ugyanolyan
vagy nagyobb adagban tovabb kaptak az amlodipint. A harom vizsgalatban a hatdsossag f6 mércéje a
diasztolés vérnyomas (két szivverés kézott mért vérnyomas) nyolc hét elteltével megfigyelt
csokkenése volt.

Vizsgalatokat végeztek annak igazolasara is, hogy az Onduarp tablettak ugyanugy szivodnak fel a
szervezetben, mint a kilén adott amlodipin- és telmizartantablettak.
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Milyen elonyei voltak az Onduarp alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az elsé vizsgalatban a diasztolés vérnyomas csokkenése a telmizartan és amlodipin kombinacioit szedd
betegeknél nagyobb volt, mint a kizardlag a hatéanyagok egyikét vagy placebét szed6 betegek
korében.

A masik két vizsgalatban az Onduarp hatdsosabban cstkkentette a diasztolés vérnyomast, mint az
onmagaban adott amlodipinnel végzett folytatélagos kezelés: az Onduarp és az amlodipin
hataserdsségétdl fliggben a diasztolés vérnyomas csokkenése az Onduarp-ot szed6 betegek esetében
1,4 Hgmm és 4,9 Hgmm kozotti értékkel volt nagyobb.

Milyen kockazatokkal jar az Onduarp alkalmazasa?

Az Onduarp leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezik) a szédilés és a
végtagddéma (duzzanat, kiilondsen a boka és a lab terlletén). Az Onduarp alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a betegtéjékoztaot\c}ban!

Az Onduarp nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (aller jék\gk) a telmizartannal,
az amlodipinnel, a ,dihidro-piridin-szarmazékok” csoportjaba tartozé mas 8ayszerekkel vagy a
készitmény barmely mas dsszetevijével szemben. Tilos alkalmazni olyaw,néknél, akiknek terhessége a
harom hdénapos kort meghaladja. Az Onduarp nem alkalmazhaté olyge; etegeknél, akiknél sulyos maj-
vagy epeprobléma, sokk (a vérnyomas komoly lecs6kkenése), sdl@s alacsony vérnyomas vagy a bal
szivfélbll érkez6 véraramlas akadalyozottsaga all fenn, illetve a¥yan betegeknél, akik szivizominfarktus
(szivroham) utén kialakult szivelégtelenségben szenvednel%{b
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Miért engedélyezték az Onduarp forga\lo%“n"n\ba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a két hatéanyago%@ave klilonall6 tablettaban szed6 betegek esetében
valészinlbb a kezelés betartasa, ha szamukr @nduarp—ot irnak fel. Ezenfelll a vizsgalatok igazoltak,
hogy a gydgyszer hatasos volt azoknal a bgt geknél, akiknek a vérnyomasa 6nmagaban adott
amlodipinnel nem allithato be megfele(lé’@v%. A bizottsag megallapitotta, hogy az Onduarp
alkalmazasanak el6nyei meghaladjé{(/\\a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszerre vonatkozo
forgalomba hozatali engedély k'@g?sét.
@ o .

Az Onduarp-pal ka%q'solatos egyeéb informacio:

O

2011. november 24?@2 Eurdpai Bizottsag az Onduarp-ra vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unid egész
tertiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Onduarp-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynékség weboldaldn taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Onduarp-pal torténé
kezeléssel kapcsolatban bovebb informaciora van sziliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizaldsa: 10-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002118/human_med_001518.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002118/human_med_001518.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



