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Kérdések és valaszok az Atacand-dal és kapcsolodo
nevekkel kapcsolatban (2, 4, 8, 16 és 32 mg
kandezartan-cilexetilt tartalmazo tablettak)

A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség elvégezte az Atacand és kapcsolodo nevek fellilvizsgalatat. Az
Ugyndkség emberi felhaszndlasra szant gydgyszerekkel foglalkozd bizottsdga (CHMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az Eurdpai Unidban (EU) az Atacand felirdsara vonatkozo informacio
harmonizalasa szikséges.

Milyen tipusi gydgyszer az Atacand?

Az Atacand-ot felnGtteknél alkalmazzak a magasvérnyomas-betegség (esszencialis hipertdnia)
kezelésére. Az ,esszencialis” azt jelenti, hogy a magas vérnyomasnak nincs nyilvanvald oka.
Szivelégtelenség kezelésére is alkalmazzak csokkent bal kamrai szisztolés funkcidval rendelkezé felnott
betegeknél, akik ,angiotenzin-konvertalé enzimet (ACE) gatlo szerrel” végzett kezelést kapnak, vagy
akik nem kezelhet6k ACE-gatldkkal.

Az Atacand hatdanyaga, a kandezartan-cilexetil egy ,angiotenzin-II-receptor-antagonista”, ami azt
jelenti, hogy az angiotenzin-II nevli hormon mikédését gatolja a szervezetben. Az angiotenzin-II egy
er0s érosszehlz6 szer (vérereket szikité anyag). A kandezartan-cilexetil gatolja azokat a receptorokat,
amelyekhez az angiotenzin-II rendes esetben kotddik, igy leallitja a hormon hatdasat, lehetové téve
ezzel a vérerek kitdguldsat. Ez segiti a vérnyomas csdokkenését, ami a sziv szamara is megkoénnyiti a
vér kifelé pumpalasat.

Az Atacand az EU-ban mas markaneveken is kaphatd: Amias, Blopress, Kenzen, Parapres, Racanda és
Ratacand. Ezeket a gydgyszereket az Astra Zeneca és a Takeda forgalmazza.

Miért végezték el az Atacand feliilvizsgalatat?

Az Atacand engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztil tértént. Ennek eredményeként a
kulénb6zd tagallamokban kilonbségek mutatkoznak a gydgyszer alkalmazasi mddjat illetéen, ami
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azokban az orszagokban, ahol a készitményt forgalmazzak, az alkalmazasi el6irasokban, a
cimkeszévegekben és a betegtajékoztatdkban megfigyelhetd klilonbségekben is tikrozédik.

Az Atacand-rél az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek kolcsonos elismerési és decentralizalt
eljarasaival foglalkozd koordinacios csoport (CMD(h)) azt allapitotta meg, hogy harmonizalast igényel.

Az Eurdpai Bizottsag 2009. julius 16-an az tigyet a CHMP elé terjesztette azzal a céllal, hogy az EU-ban
elvégezzék az Atacand-ra vonatkozoé forgalomba hozatali engedélyek harmonizalasat.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi elGirdsokat, a cimkeszévegeket és a
betegtajékoztatokat EU-szerte harmonizalni kell.

A harmonizalt terlletek a kdvetkezdok:

4.1. Teréapias javallatok

Néhany tagéllam a 32 mg-os adagot nem engedélyezte a magas vérnyomas kezelésére, és eltérések
mutatkoztak a tekintetben, hogy hogyan hataroztdak meg a szivelégtelenséget. A CHMP azt javasolta,
hogy az Atacand-ot olyan feln6tt betegeknél alkalmazzak, akiknél fennall az alabbiak egyike:

e esszencidlis magas vérnyomas;

e szivelégtelenség és csokkent bal kamrai szisztolés funkcidé, ACE-gatlok mellett kiegészito
kezelésként, vagy ha a beteg az ACE-gatlokat nem toleralja.

4.2. Adagolas és alkalmazas

Magas vérnyomas kezelésekor az ajanlott kezdé adag naponta egyszer 8 mg, amely legfeljebb naponta
egyszer 32 mg-ra emelhet6 attél fliggéen, hogy hogyan reagal a beteg vérnyomasa. Szivelégtelenség
esetén a kezdd adag naponta egyszer 4 mg, amely legalabb kéthetes id6szakonként szintén legfeljebb
naponta egyszer 32 mg-ra emelheté.

4.3. Ellenjavallatok

A bizottsag javaslata szerint az Atacand-ot tilos olyan betegeknél alkalmazni, akik tulérzékenyek
(allergidsak) a kandezartan-cilexetilre vagy a készitmény barmely 6sszetev6jére. Tilos adni tovabba a
terhesség masodik vagy harmadik harmadaban levé néknek, illetve sllyos majkarosodasban vagy
epepangasban (epelrilési problémakban) szenvedd betegeknek.

4.4. Kllonleges figyelmeztetések

A tagallamok kozott kis eltérések mutatkoztak a kilonleges figyelmeztetésekrdl sz4lé pontot illetéen. A
bizottsag a hiperkalémidra (a vér magas kaliumszintjére) vonatkozo figyelmeztetést az 6sszes
tagallami alkalmazasi el6irdasban harmonizalta.

Az orvosoknak és betegeknek szé6ld, modositott tajékoztato itt érhetd el.

Az Eurdpai Bizottsag 2010. julius 13-an adott ki hatarozatot.
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