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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Riprazo HCT

aliszkiren/hidroklorotiazid

Ez a dokumentum a Riprazo HCT-re vonatkozo eurdpai nyilvédnos értékeié jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szantgyodgyszerek bizottsaganak (CHMP)
a gyogyszerre vonatkozd értékelése miként vezetett a forgalomba, hozatali engedély kiadasat tdmogato
véleményéhez és a Riprazo HCT alkalmazasi feltételeire vonatkezd ajanlasaihoz.

Milyen tipusd gydgyszer a Riprazo HCT?

A Riprazo HCT egy olyan gyégyszer, amely aliszkiren és hidroklorotiazid nev{ hatéanyagokat tartalmaz.
Tabletta formajaban kaphatdé (150 mg aliszkiren és 12,5 mg hidroklorotiazid; 150 mg aliszkiren és

25 mg hidroklorotiazid; 300 mg aliszkiren és 12,5 mg hidroklorotiazid; 300 mg aliszkiren és 25 mg
hidroklorotiazid).

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Riprazo HCT?

A Riprazo HCT-t az esszelicialis magas vérnyomas (hipertonia) kezelésére alkalmazzak felnétt
betegeknél. Az ,,esszencidlis” azt jelenti, hogy a magas vérnyomasnak nem allapithaté meg egyértelmd
oka.

A Riprazo HCT:t/niyan betegeknél alkalmazzék, akiknek vérnyomasat az énmagaban szedett
aliszkirenne&livagy hidroklorotiaziddal nem lehet megfelel6en bedllitani. Olyan betegeknél is
alkalmazhatd, akiknek vérnyomasat kilonalld tabletta formajaban szedett aliszkirennel és
hidroklorotiaziddal megfeleléen beallitottak; ekkor a cél a két hatéanyag ugyanolyan adagjanak
helyettesitése.

A gydgyszer csak receptre kaphaté.
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Hogyan kell alkalmazni a Riprazo HCT-t?

A Riprazo HCT ajanlott adagja napi egy tabletta. Kénny( étellel egyutt kell bevenni, lehet6leg minden
nap ugyanabban az id6pontban, de a Riprazo HCT-vel egyltt grépfrutlé nem fogyaszthatd. Az adag az
aliszkirennek és/vagy hidroklorotiazidnak a beteg altal szedett kordbbi adagjatdl fligg.

Az el6z06leg csak aliszkirent vagy hidroklorotiazidot szed6 betegeknél arra lehet sziikség, hogy a
Riprazo HCT-re vald atallas el6tt a két hatéanyagot kilonallé tablettakban szedjék, és ezek adagjat
beadllitsak. A Riprazo HCT szedésének elsd kettd vagy négy hete utan az adag névelheté azoknal a
betegeknél, akik vérnyomasat tovabbra sem sikertlt beallitani.

A két hatdéanyaggal mar megfelel6en beallitott betegeknél a Riprazo HCT-nek ugyanolyan adagban kell
tartalmaznia az aliszkirent és a hidroklorotiazidot, mint ahogyan a beteg azokat korabban sz=dte.

Hogyan fejti ki hatasat a Riprazo HCT?

A Riprazo HCT két hatdanyagot, aliszkirent és hidroklorotiazidot tartalmaz.

Az aliszkiren egy reningéatld szer. A renin nevl emberi enzim mikodését gatclia, amely a szervezetben
egy angiotenzin I nevl anyag termel6désében vesz részt. Az angiotenzin @angiotenzin II hormonna
alakul at, amely er6s érsziikitd hatasu anyag (vazokonstriktor). Az angictenzin I termelédésének
gatlasaval az angiotenzin I és II szintje egyarant csokken. Ez a vérelek kitagulasat okozza
(vazodilatacio), igy a vérnyomas cstkken.

A hidroklorotiazid egy vizhajto szer, amely a magas vérnyornas egy masik fajta kezelésére alkalmas.
Hatasat ugy feijti ki, hogy noveli a kivalasztott vizelet mennyiségét, csokkenti a vérben taladlhatd
folyadék mennyiségét és a vérnyomast.

A két hatdanyag kombinaldsa 6sszeadddd hatassal.bir, jobban csékkentve a vérnyomast, mint
barmelyik szer 6nmagaban adva. A vérnyomas csokkentésével csokkennek a magas vérnyomas okozta
kockazatok, mint példaul a szélités kialakulésa.

Milyen modszerekkel vizsgiitak a Riprazo HCT-t?

Az aliszkiren 6nmagaban 2007.augusztusa ota rendelkezik engedéllyel az Eurdpai Unidban (EU),
Rasilez, Sprimeo és Riprazo.fiéven. A vallalat a Riprazo HCT-re vonatkozé kérelmének alatamasztasara
az aliszkiren értékelése soran felhasznalt, illetve a szakirodalomban kozzétett informaciokat, valamint
tovabbi vizsgalatokbdl 'szarmazé informacidkat nyujtott be.

A vdllalat 6sszesséaeben kilenc f6 vizsgalat eredményeit nyujtotta be, amelyekbe 6sszesen mintegy
9000, esszenciaiis' magas vérnyomasban szenved6 beteget vontak be. A legtébb vizsgalatban
enyhe/k6zénsulyos magas vérnyomasu betegek vettek részt, egyben pedig sllyos magas

placeboval (hatdéanyag nélkuli kezelés), 6nmagaban adott aliszkirennel vagy hidroklorotiaziddal, vagy
magas vérnyomas elleni egyéb gyogyszerekkel (valzartan, irbezartan, lizinopril vagy amlodipin). A
vizsgalatok id6tartama nyolc hét és egy év kozott mozgott, a hatdsossag f6 mércéje pedig a
vérnyomas valtozasa volt a sziv elernyedt allapotaban (diasztolés), illetve a szivkamrak
0sszehlUzddasakor (szisztolés).

Harom tovabbi vizsgalatot végeztek annak igazolasara, hogy a hatéanyagok ugyanolyan médon
szivodnak fel a szervezetben, amikor azokat kilon tablettaként, illetve Riprazo HCT-ként szedik.
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Milyen elonyei voltak a Riprazo HCT alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Riprazo HCT a placebdnal hatdsosabban cstkkentette a vérnyomast. Az 6nmagaban adott
aliszkirennel vagy hidroklorotiaziddal nem megfeleléen beallitott vérnyomasu betegeknél a
kombinacidra valo atallas a vérnyomas nagyobb cstkkenését eredményezte, mint az egyik
hatdéanyaggal térténé kezelés folytatasa.

Milyen kockazatokkal jar a Riprazo HCT alkalmazasa?

A Riprazo HCT leggyakoribb mellékhatasa (100 beteg kozlil 1-10-nél jelentkezik) a hasmenés. A
Riprazo HCT alkalmazéasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatoban!

A Riprazo HCT-t tilos alkalmazni olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) az.atiszkirennel,
a hidroklorotiaziddal, a készitmény barmely mas 6sszetevijével vagy a szulfonamidokialszemben.
Nem adhaté tovabba olyan betegeknek sem, akiknél angioédéma (bér alatti duzzanat) Iépett fel az
aliszkiren alkalmazasakor, akik 6rokletes angioodémaban vagy egyértelm(i okra‘\Vissza nem vezethet6
angio6démaban szenvednek, akiknél sulyos vese- vagy majkarosodas all fenn;vagy akik vérében a
kalium szintje tal alacsony, vagy a kalcium szintje til magas. Nem alkalm@azhatd cikloszporinnal,
itrakonazollal, illetve a ,potens P-glikoprotein gatldknak” nevezett gydgyvszerekkel (mint példaul a
kinidin) egyltt sem. Harom hdnapnal idésebb terhesség esetén, illetve szoptatd néknél tilos alkalmazni.
Alkalmazasa a terhesség els6 harom hoénapja soran nem ajanlatt;\& Riprazo HCT ,angiotenzin-
konvertalo enzim (ACE) gatléval” vagy ,angiotenzin-receptor, biokkoldval” (ARB) kombinacidban
cukorbetegségben, illetve kdzepesen sulyos vagy sulyos vésgkarosodasban szenved6 betegeknek nem
adhatd.

Miért engedélyezték a Riprazo HCT foérgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Riprazo HCT(alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat,
ezért javasolta a gyogyszerre vonatkozdé: forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Riprazo HCT-vel kapcsaiatos egyéb informacio:

2011. aprilis 13-an az Eurdpai Bizottsag a Riprazo HCT-re vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unid egész
tertiletére érvényes forgalemba hozatali engedélyt. Az engedély a Rasilez HCT-re vonatkozéan 2009-
ben kiadott forgalomba iozatali engedélyen alapul (,beleegyezési nyilatkozat”).

A Riprazo HCT-re xoriatkozd teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan taladlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human-imedicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Riprazo HCT-vel
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képezo) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 04-2012.
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