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Twynsta
telmizartan/amlodipin

Ez a dokumentum a Twynsta-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) ¢sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Twynsta alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Twynsta?

A Twynsta két hatdéanyagot, telmizartant és amlodipint tartalmazé gyégyszer. Tabletta formajaban
kaphat6 (40 mg telmizartan/10 mg amlodipin, 40 mg telmizartan/5 mg amlodipin, 80 mg
telmizartan/10 mg amlodipin és 80 mg telmizartan/5 mg amlodipin).

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é a Twynsta?

A Twynsta-t az esszencialis hipertdénia (magas vérnyomas) kezelésére alkalmazzak feln6tteknél (18
éves kortol). Az ,esszencialis” azt jelenti, hogy a magas vérnyomasnak nincs egyértelm( oka.

A Twynsta-t olyan betegeknél alkalmazzéak, akiknek a vérnyomasa 6énmagaban adott amlodipinnel nem
allithatoé be megfeleléen. A Twynsta telmizartannal és amlodipinnel végzett kezelés helyett is
alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik e két gyogyszert kilonallé tablettaként szedik.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Twynsta-t?

A Twynsta-t szajon at, naponta egyszer egy tabletta formajaban kell bevenni, és hosszan tartd
kezelésre alkalmazzak. A maximalis adag naponta egyszer egy tabletta a legnagyobb hataser6sségbdl
(80/10 mg).
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Olyan beteg esetében, akinek a vérnyomasa amlodipinnel nem allithaté be megfelel6en, a Twynsta-ra
valo atallas elStt kiilén amlodipin- és telmizartantablettat kell alkalmazni az adagok beallitasahoz.
Adott esetben mérlegelhet6, hogy a beteget kdzvetlenlil Twynsta-ra allitsak at.

Ha a beteg kiilonall6 tabletta formajaban szed telmizartant és amlodipint, a Twynsta alkalmazandé
adagja a telmizartan és az amlodipin korabban szedett adagjaitdl fligg.

Hogyan fejti ki hatasat a Twynsta?

A Twynsta két hatdéanyagot, telmizartant és amlodipint tartalmaz. Mindkett6 olyan
vérnyomascsokkentd gyodgyszer, amely az Eurdpai Unidban (EU) az 1990-es évek ota kaphatd.
Vérnyomascsokkentd hatasukat hasonlé mddon, a vérerek elernyesztésével fejtik ki. A vérnyomas
csokkentésével a magas vérnyomashoz kapcsol6édé kockazatok, példaul a szélités kialakulasanak
kockéazata csokken.

A telmizartan egy ,,angiotenzin Il receptor antagonista”, ami azt jelenti, hogy az angiotenzin II nev{
hormon hatasat gatolja a szervezetben. Az angiotenzin-II egy erls érdsszehlzd szer (vérereket szlkitd
anyag). A telmizartan gatolja azokat a receptorokat, amelyekhez az angiotenzin-11 rendes
korilmények kozott kotédik, igy ledllitja a hormon hatasat, lehetévé téve ezzel a vérerek kitagulasat.

Az amlodipin egy kalciumcsatorna-blokkold. Azokat a sejtek felszinén talalhat6, kalciumcsatornaknak
nevezett specidlis csatornakat blokkolja, amelyeken keresztill a kalciumionok normal kdrilmények
kozott a sejtekbe jutnak. Ha a kalciumionok bejutnak az erek faldban Iévl izomsejtekbe,
0sszehluzddast valtanak ki. Az amlodipin a kalciumionok sejtekbe torténd bearamlasanak
csokkentésével meggatolja a sejtek 6sszehlzodasat, ami elGsegiti a vérerek elernyedését.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Twynsta-t?

Mivel a telmizartant és az amlodipint sok éve alkalmazzak, a vallalat a tudomanyos szakirodalombol
szarmazo adatokat, valamint az altala elvégzett Uj vizsgalatok eredményeit nyUjtotta be.

Egy f6 vizsgalatban 1461 magas vérnyomasu felnéttet kezeltek telmizartan és amlodipin
kombinacidival, 6nmagaban adott telmizartannal vagy amlodipinnel, vagy placebdéval (hatéanyag
nélkili kezelés). Két masik f6 vizsgalatban 1978 olyan felnétt vett részt, akiknek a magas vérnyomasa
amlodipinre nem reagalt megfelel6en; e betegek vagy Twynsta-t, vagy pedig ugyanolyan, illetve
nagyobb adagban tovabbra is amlodipint kaptak. A f6 hatékonysagi mutaté mindharom vizsgalatban a
diasztolés vérnyomas (két szivverés kozott mért vérnyomas) nyolc hét elteltével megfigyelt
csokkenése volt.

Vizsgalatokat végeztek annak igazolasara is, hogy a Twynsta tablettak ugyanugy szivodnak fel a
szervezetben, mint a kilén adott amlodipin- és telmizartantablettak.

Milyen elonyei voltak a Twynsta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az els6 vizsgalatban a diasztolés vérnyomas csOkkenése a telmizartan és amlodipin kombinacidit szedd
betegeknél nagyobb volt, mint a kizardélag a hatéanyagok egyikét vagy placebdt szed6 betegek
kérében.

A két masik vizsgalatban a Twynsta-kezelés hatasosabban csdkkentette a diasztolés vérnyomast, mint
a kizardlag amlodipinnel végzett kezelés folytatasa: a Twynsta és az amlodipin hataserdsségétol
fuggben a diasztolés vérnyomas csokkenése 1,4—4,9 Hgmme-rel volt jelentésebb a Twynsta-t szedd
betegeknél.
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Milyen kockazatokkal jar a Twynsta alkalmazasa?

A Twynsta leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezik) a szédiilés és a
végtagodéma (duzzanat, kilondsen a boka és a lab teriletén). A Twynsta alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett dsszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Twynsta nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a telmizartannal, az
amlodipinnel, a ,,dihidro-piridin-szarmazékok” csoportjaba tartozé6 mas gyogyszerekkel vagy a
készitmény barmely mas 6sszetevijével szemben. A gydgyszer nem alkalmazhaté olyan néknél, akik
tobb mint harom hénapos terhesek. A Twynsta nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknél sulyos
mayj- vagy epeprobléma, sokk (hirtelen vérnyomasesés) vagy a bal szivfélbol érkezd véraramlas
akadalyozottsaga all fenn, illetve olyan betegeknél, akik miokardidlis infarktus (szivroham) utan
kialakult szivelégtelenségben szenvednek. 2-es tipusu cukorbetegségben, illetve kézepesen sulyos
vagy sulyos vesekarosodasban szenved6 betegeknél a Twynsta nem alkalmazhato egyditt aliszkirén-
tartalmi (szintén az esszencialis hipertonia kezelésére szolgald) gyogyszerekkel.

Miért engedélyezték a Twynsta forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a két hatdéanyagot eleve kilonallo tablettdban szed6 betegek esetében
valoszin(ibb a kezelés betartdsa, ha szamukra Twynsta-t irnak fel. Ezenfelul a vizsgalatok igazoltak,
hogy a gyogyszer hatasos volt azoknal a betegeknél, akiknek a vérnyomasa dnmagaban adott
amlodipinnel nem allithaté be megfeleléen. A bizottsag megallapitotta, hogy a Twynsta alkalmazasanak
elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszerre vonatkozé forgalomba hozatali
engedély kiadasat.

A Twynsta-val kapcsolatos egyéb informacio

2010. oktdber 7-én az Eurépai Bizottsag a Twynsta-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Unié egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Twynsta-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: EMA website/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Twynsta-val térténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 08-2015.
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