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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara "\Q

Rasitrio @6\
aliszkirén / amlodipin / hidroklorotiazid ‘\ﬂ

Ez a dokumentum a Rasitrio-ra vonatkozo eurépai nyilvanos értékeld @tes (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek SQottségénak (CHMP) a gyoégyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali en y kiadasat tamogato
véleményéhez és a Rasitrio alkalmazasi feltételeire vonatkozo' nlasaihoz.

\Q
(o

Milyen tipusu gyogyszer a Rasitrio? (60

A Rasitrio aliszkiren, amlodipin és hidrokloroﬂ%?d hatéanyagokat tartalmazoé gyogyszer. A gyégyszer
tabletta formajaban, a kovetkezd ddzisok erul forgalomba: 150/5/12,5 mg; 300/5/12,5 mg;
300/5/25 mg; 300/10/12,5 mg; és 30&@/25 mg.

Milyen betegségek eset%?l’kalmazhaté a Rasitrio?

A Rasitrio-t esszencialis ;ﬁ\mla (magas vernyomas) kezelésere alkalmazzak olyan felndttek

esetében, akiknek a vgr asa a készitménnyel azonos ddézisban alkalmazott aliszkiren, amlodipin és

. sz

hidroklorotiazid val kombinaciéjaval mar megfeleléen szabalyozott. Az ,esszencialis” azt jelenti,
hogy a magas vér@ masnak nincs egyértelm oka.

A gyégyszer @ receptre kaphato.
)

Hogy@ell alkalmazni a Rasitrio-t?

A gnek napi egy tablettat kell kénnyU étellel bevennie, lehetéleg mindennap ugyanabban az
idében. A tablettat egészben, vizzel egylitt kell lenyelni. A tablettdt nem szabad grépfrutlével bevenni.

A beteg altal szedett Rasitrio tabletta hatdser6ssége a korabban kapott aliszkiren, amlodipin és
hidroklorotiazid adagjait6l fiigg. A betegeket arra a fix kombinaciéju Rasitrio tablettara kell atallitani,
amely a korabban kilon-kiilon szedett komponensek adagjaival megegyez6 adagokat tartalmazza.
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Hogyan fejti ki hatasat a Rasitrio?

A Rasitrio harom, aliszkiren, amlodipin és hidroklorotiazid nev(i hatéanyagot tartalmaz.

Az aliszkirén egy renin-gatlé. A renin nevl enzim m(ikodését gatolja, amely a szervezetben az
angiotenzin | nev( anyag termelésében vesz részt. Az angiotenzin | angiotenzin Il hormonna alakul at,
amely egy er6s érsz(ikité hatasl anyag. A renin aktivitdsdnak gatlasaval az angiotenzin I és Il szintje
egyarant csokken. Ez vazodilataciot (a vérerek kitagulasa) okoz, igy a vérnyomas csékken.

Az amlodipin egy kalciumcsatorna blokkol6. Azokat a sejt felszinén talalhaté, kalciumcsatornaknak
nevezett specialis csatornédkat blokkolja, amelyeken keresztil a kalciumionok normal kt‘)rl‘]lmény‘qk&'
kozott a sejtbe jutnak. Amikor a kalciumionok belépnek a vérerek falaban 1évé izomsejtekbe, a)‘/ ez
az erek 6sszehlzodasat idézi el6. Az amlodipin a kalciumionok sejtbe tortébe bearamldsana %
csokkentésével meggatolja a sejtek 0sszehlzddasat, és ez eldsegiti a vérerek elernyedés@

A hidroklorotiazid egy vizhajté szer. Hatasat ugy fejti ki, hogy noveli a kivalasztott vjzelet
v@gmést.

mennyiségét, csokkentve ezaltal a vérben talalhato folyadék mennyiségét és a) 2
A harom hatdéanyag kombinacidja jobban csokkenti a vérnyomast, mint a gy()éezerek barmelyike

O
)

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Rasitrio-t?
o

6nmagaban alkalmazva.

Egy f6 vizsgalatban 1191, kézepesen sulyos vagy sulyos mag rnyomasban szenvedl betegnél
hasonlitottak dssze a harom hatéanyagot tartalmazoé gyégye/i(kombinéciékat az alabbi, csak két
hatéanyagot tartalmazé kombinacidkkal: aliszkiren és a ipin, amlodipin és hidroklorotiazid, illetve
aliszkiren és hidroklorotiazid. A betegeket nyolc hétj elték. A hatdsossag f6 mércéje a betegeknél

16 helyzetben mért atlagos szisztolés (a sziv 6ss odasakor mérhetd) vérnyomas csokkenése volt.

A vallalat olyan vizsgalatok eredményeit is b Jtotta, amelyek azt igazoljak, hogy a harom
hatéanyagot tartalmazé tabletta ugyanugx%vc’)dik fel a szervezetben, mint a kilénall6é tablettak..

O
Milyen elonyei voltak a Ra(i\igho alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
)

A Rasitrio-kombinacio hatésc@@olt a két hatdéanyagot tartalmazé kombinaciéknal a szisztolés
Vvérnyomas csékkentéséberf\ olc hét elteltével a Rasitrio-val kezelt betegeknél az Uil6 helyzetben
mért szisztolés vérnyo‘m@ atlagos csokkenése 37,4 Hgmm volt. Az aliszkiren és hidroklorotiazid
alkalmazéasa soran %@Igmm-es, az aliszkiren és amlodipin kombinacional 30,6 Hgmm-es, mig az

amlodipin és hidr@g

Milyen ko% zatokkal jar a Rasitrio alkalmazasa?
1

tiazid alkalmazasaval 30,8 Hgmm-es cstkkenést értek el.

A Rasii;feggyakoribb mellékhatasai az alacsony vérnyomas és szédilés. A Rasitrio alkalmazasaval
an jelentett 0sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatéban!

k?

A Rasitrio nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) az aliszkirennel, az
amlodipinnel, a hidroklorotiaziddal, a készitmény barmely mas 6sszetevdjével, vagy dihidro-piridinbdl
szarmazo6 mas anyagokkal (az amlodipin is ebbe a csoportba tartozik), illetve szulfonamidokkal
(idetartozik a hidroklorotiazid) szemben. A korlatozasok teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatoban!

Miért engedélyezték a Rasitrio forgalomba hozatalat?

A f6 vizsgalat soran a Rasitrio alkalmazasa nagyobb mértékl vérnyomascsokkenést eredményezett,
mint két hatéanyag kombinacidja. A vizsgalatok azt is kimutattak, hogy a Rasitrio a szervezetben
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ugyanugy szivodik fel, mint a kilonallo tablettak formajaban alkalmazott hatéanyagok. A CHMP
megallapitotta, hogy a harom hatéanyagot egy tablettaban tartalmazo készitmény szedése a kezelés
jobb betartasahoz vezethet, mintha a beteg kilén tablettakat szedne.

A bizottsag ezek alapjan megallapitott, hogy a Rasitrio alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, és javasolta a gyodgyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Rasitrio-val kapcsolatos egyéb informacio:

2011. november 22-én az Eurdpai Bizottsag a Rasitrio-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unid egész\'
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. !

A Rasitrio-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Finﬂé‘l
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Rasitrio@ orténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EI@részét

képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez! @

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 11-2012. é@
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002017/human_med_001524.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002017/human_med_001524.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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