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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)
TEKTURNA

EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznaldasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett,
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeive vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informéciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdesze/meg
kezel6orvosdt vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP'4ianlasainak alapjairl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezb) tudomdnyos indoklast! _

Milyen tipusu gyégyszer a Tekturna?
A Tekturna egy aliszkiren nevil hatdanyagot tartalmazo6 gyGgyszer. Tabletta formajaban kaphato
(rézsaszin, kerek: 150 mg; voros és ovalis: 300 mg).

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Tektzrina?

A Tekturna az esszencialis hipertonia (magas v&itiyomas) kezelésére alkalmazhato6. Az ,,esszencialis”
azt jelenti, hogy a magas vérnyomasnak nines‘egyértelmi oka.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Tekturiia=¢?

A Tekturna javasolt adagja naponta egyszer 150 mg 6nmagéaban, vagy mas hipertonia elleni
gyogyszerrel egyiitt. A gyogyszert konnyl étellel kell bevenni, lehetéleg minden nap ugyanabban az
id6ben, azonban grépfrutléefégyasztasat mellozni kell a Tekturna bevételekor. Az adag napi egyszer
300 mg-ra emelhetd olyan betegeknél, akiknek vérnyomasa nem kontrollalhaté megfeleléen. A
Tekturna 18 évesnéLfiataiabbak szamara nem javasolt, mivel erre a korcsoportra vonatkozoan a
gyogyszer biztonsdgossagaval és hatasossadgaval kapcsolatban nem all rendelkezésre informacio.

A Tekturn2’hatéanyaga, az aliszkiren egy renin-gatld. A renin nevii emberi enzim miikodését gatolja,
amely,a szérvezetben egy angiotenzin I nevili anyag termelddésében vesz részt. Az angiotenzin I
angioterizin Il hormonna alakul 4t, amely erds vazokonstriktor (érsziikité hatdsu) anyag. Az
afghotenzin I termelddésének gatlasaval az angiotenzin I és 11 szintje egyarant csokken. Ez
vazodilataciot (a vérerek kitagulasa) okoz, igy a vérnyomas csokken. Ezaltal csokkenhetnek a magas
vérnyomashoz kapcsolddo, olyan kockazatok, mint példaul a széliités (,,stroke”).

Milyen médszerekkel vizsgaltak a Tekturna-t?

Az Tekturna hatasat el6szor kisérleti modelleken tanulmanyoztak, miel6tt embereken vizsgaltak volna.
A Tekturna-t14 f6 vizsgalatban értékelték, 6sszesen tobb mint 10 000 esszencialis hipertonias beteg
bevonasaval. A vizsgalatok koziil 13-ban a bevont betegek enyhe vagy kdzepesen sulyos
hipertdniaban szenvedtek, egy vizsgalatban pedig sulyos hipertonias betegek vettek részt. A
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vizsgalatok koziil 6tben, az 6nmagaban alkalmazott Tekturna hatasat hasonlitottak 6ssze placebdoval
(hatoanyag nélkiili kezelés). Az 6nmagaban, vagy mas gyogyszerekkel kombinalva alkalmazott
Tekturna-t mas vérnyomascsokkentd gyogyszerekkel is 0sszehasonlitottak. A kombinacios
vizsgalatokban a Tekturna-t angiotenzin konvertdz enzimgatloval (ramipril), angiotenzin receptor
blokkoloval (valszartan), béta-blokkoldval (atenolol), kalcium-csatorna gatléval (amlodipin) és
vizelethajtoval (hidroklorotiazid) egyiitt alkalmaztak. A vizsgalatok idétartama hat és 52 hét kozott
mozgott, a hatékonysag f6 mértéke pedig a vérnyomads valtozasa volt, a sziv elernyedt allapotaban
(diasztolés) vagy a szivkamrak Osszehuzodasakor (szisztolés). A vérnyomast higanymilliméterben
mérték (Hgmm).

Milyen elényei voltak a Tekturna alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az dnmagaban alkalmazott Tekturna a vérnyomas csokkentésében hatékonyabb volt, mint a placebd,
és ugyanolyan hatékony volt, mint az 6sszehasonlitd kezelések. Amikor az Gnmagéban alkalmazot
Tekturna-t és a placebot dsszehasonlitod 6t vizsgalat eredményeit egylitt értekelték, a 65 éves kbnalatti
betegeknél az atlagos diasztolés vérnyomascsokkenés 9,0 Hgmm volt nyolchetes Tekturna {50 mg)
kezelés utan, az atlagosan 99,4 Hgmm kiindulési értékhez képest. Ezt vetették Ossze a placebo esetén
mért 5,8 Hgmm-es csokkenéssel, ahol a kiindulasi érték 99,3 Hgmm volt.

Ennél nagyobb csokkenés mutatkozott 65 éves, vagy anndl iddsebb betegeknél, illetve azoknal, akik
nagyobb adagban kapték a Tekturna-t. A Tekturna cukorbetegeknél, valamint tialzilyos betegeknél is
csokkentette a vérnyomast. A gyogyszer hatasai egy évig maradtak fenn két xizsgalatban.

A vizsgélatok azt mutattak tovabba, hogy a Tekturna mas gyogyszerekkel(kiilondsen
hidroklorotiaziddal) kombinalva tovabbi vérnyomascsokkenést okozhatvahhoz képest, ha az adott
gyogyszereket Tekturna nélkiil adjak.

Milyen kockazatokkal jar a Tekturna alkalmazasa?

A Tekturna leggyakoribb (100 beteg koziil 1-10 esetében eléforduld) mellékhatasa a hasmenés. A
Tekturna alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasok teljes listajat lasd a
betegtajékoztatoban!

A Tekturna nem alkalmazhat6 olyan személyeknélnakik talérzékenyek (allergiasak) lehetnek az
aliszkirenre vagy a készitmény egyéb Osszeteviiie."Nem adhatd tovabba olyan betegeknek, akiknél
angioddéma (bor alatti duzzanat) 1épett fel azaliszkiren alkalmazasakor, illetve a terhesség harmadik
honapja utan. Hasznalata nem javasolt a terfiesség els6 harmadaban, illetve olyan néknél, akik teherbe
kivannak esni. A Tekturna nem alkalmaziath cikloszporinnal (az immunrendszer aktivitasat csokkentd
gyogyszer), quinidinnel (rendszerteieh gzivverést korrigald gyogyszer) vagy verapamillal
(szivproblémak kezelésére hasznalt gyogyszer) egyiitt.

Miért engedélyezték a Tekurna forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasraszéant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) tgy dontott, hogy a Tekturna elényei
az esszencialis hipertonia-kezelésében meghaladjak annak kockazatait. A bizottsag javasolta a
Tekturna-ra vonatkdzd-tforgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Tekturna=yval’kapcsolatos egyéb informacio:

2007. auguszius 22-én az Eurdpai Bizottsag a Novartis Europharm Limited részére a Tekturna-ra
vonatkezdail megadta az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A-Tekturna-ra vonatkozo6 teljes EPAR itt talalhato.

Az osszefoglalé utolsé aktualizalasa: 04-2009.
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