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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Tolura
telmizartan

Ez a dokumentum a Tolura-ra vonatkozo eurdpai nyilvéanos értékeld jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdganak (CHMP) a gydgyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Tolura alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajanlasaihoz.

Milyen tipusa gyégyszer a Tolura?

A Tolura egy telmizartan nev(i hatéanyagot tartalmazdé gydgyszer. Fehér tablettak (kerek: 20 mg;
ovalis: 40 mg; kapszula alakl: 80 mg) formajaban kaphatd.

A Tolura ,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Tolura megegyezik az Eurdpai Unidban (EU) mar
engedélyezett, Micardis nevl ,referencia-gydgyszerrel”. A generikus gydgyszerekkel kapcsolatban
tovabbi informaciok ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatdk.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Tolura?

A Tolura-t az esszencidlis hipertonia (magas vérnyomas) kezelésére alkalmazzak felnétteknél. Az
~esszencialis” azt jelenti, hogy a magas vérnyomasnak nincsen egyértelmd oka.

A Tolura-t kardiovaszkularis problémak (sziv- és érrendszeri problémak), példaul szivroham vagy
stroke megelGzésére is alkalmazzak. A gydgyszert olyan betegeknél is alkalmazzak, akiknek korabban
vérrogokkel kapcsolatos problémajuk (példaul szivbetegség, stroke vagy artérias betegség) volt, illetve
akik valamely szervet (példaul szem, sziv vagy vese) karositd, 2-es tipusu diabéteszben szenvednek.

A gyodgyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Tolura-t?

Esszencialis hipertonia kezelésénél a Tolura ajanlott adagja naponta egyszer 40 mg, de néhany
betegnél mar a 20 mg-os ddzis is hatasos lehet. Amennyiben a kitl(izott vérnyomasértéket nem sikertil
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elérni, az adag 80 mg-ra emelhetd, vagy mas, a hipertonia kezelésére szolgald gydgyszerekkel,
példaul hidroklorotiaziddal egészithet6 ki.

Kardiovaszkularis problémak megel6zésére az ajanlott adag naponta egyszer 80 mg. A Tolura-kezelés
kezdetén a kezelGorvosnak gondosan ellenériznie kell a beteg vérnyomasat, ami alapjan donthet gy,

sz

Hogyan fejti ki hatasat a Tolura?

A Tolura hatéanyaga, a telmizartan, egy ,angiotenzin-II-receptor-antagonista”, azaz gatolja az
angiotenzin-II nevld hormon hatdsmechanizmusat a szervezetben. Az angiotenzin-II erls
vazokonsztriktor (érsziikité hatasu anyag). A telmizartan gatolja azokat a receptorokat, amelyekhez az
angiotenzin-II altaldban kotddik, igy megakadalyozza a hormon értagité hatasanak kialakulasat. Ez
lehetOvé teszi a vérnyomas cstkkenését és ezaltal a magas vérnyomashoz kapcsolddé kockazatok,
példaul a szivroham vagy stroke kockazatanak csokkenését. A gyogyszer hatasara a sziv kénnyebben
tud vért pumpalni, igy csokken a jov6beni sziv- és érrendszeri problémak kockazata.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Tolura-t?

Mivel a Tolura generikus gydgyszer, a vizsgalatok olyan tesztek elvégzésére korlatozddtak, amelyek
alapjan meg lehet allapitani, hogy bioldgiailag egyenértékli-e a referencia-gyogyszerrel, a Micardis-szal.
Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékli, ha ugyanolyan mennyiség(i hatéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Tolura alkalmazasa?

Mivel a Tolura generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenértékli a referencia-gydgyszerrel, elényei és
kockazatai azonosnak tekintend6k a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Tolura forgalomba hozatalat?

A CHMP az EU kovetelményeivel 6sszhangban Ugy itélte meg, hogy a Tolura min6ségi szempontbdl
0sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a Micardis-szal. Ezért a CHMP-nek az
volt a véleménye, hogy a Micardis-hoz hasonldan, az elényok meghaladjak az azonositott kockazatokat.
A bizottsag javasolta a Tolura-ra vonatkozd forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Tolura-val kapcsolatos egyéb informacio:

2010. junius 4-én az Eurdpai Bizottsdg a KRKA, d.d., Novo mesto részére aTolura-ra vonatkozdan
kiadta az egész Eurodpai Unid terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba hozatali
engedély 6t évig érvényes, utana pedig megujithato.

A Tolura-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldaldn taldlhatdé: EMA website/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Tolura-val torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

A referencia-gydgyszerre vonatkozo teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynékség weboldalan.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2011.
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