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Kérdések és valaszok az 1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg, illetve 10 mg ramiprilt tartalmazé
Tritace tablettara és kemény kapszulara vonatkozé beterjesztéssel kapcsolatban

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség (EMEA) elvégezte a Tritace feliilvizsgalatat. Az Ugynokség emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozo bizottsaga (CHMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
az Eurdpai Unidban (EU) és az Eurdpai Gazdasagi Térségben (EGT) a Tritace felirasara vonatkozo
informacié harmonizalasa sziikséges.

A feliilvizsgalatot egy, a 30. cikk szerinti beterjesztés értelmében végezték el'.

Milyen tipusu gyégyszer a Tritace?

A Tritace-t a magas vérnyomas ¢és a tiinetekkel jaro szivelégtelenség kezelésére alkalmazzak. A
Tritace-t emellett a sziv-érrendszeri betegségek megeldzésére alkalmazzak sziv-érrendszeri
kockazatoknak kitett betegeknél (példaul eleve szivkoszoruér-betegségben szenvedd betegeknél),
valamint egy esetleges tovabbi szivroham (akut szivinfarktus [MI]) megel6zésére olyan betegeknél,
akik mar elszenvedtek egyet. A Tritace hatdéanyaga, a ramipril egy angiotenzin-konvertald enzimet
(ACE) gatl6 szer. Az ACE-gatlok csokkentik az angiotenzin-II — egy erds vasoconstrictor (a vérereket
szlikité anyag) — termelddését. Amikor az angiotenzin-II termel6dése csokken, a vérerek elernyednek
és kitagulnak. Ez lehetdvé teszi, hogy a sziv kdnnyebben pumpalja a vért, és a véraramlas nd, mivel a
sziv tobb vért pumpal a nagyobb erekbe és azokon keresztiil.

A Tritace-t az EU-ban 1989-ben engedélyezték, eldszor Franciaorszagban, majd a kdvetkezo
orszagokban: Ausztria, Belgium, Bulgaria, Ciprus, a Cseh Koztarsasag, Dania, Esztorszég,
Finnorszag, Franciaorszag, Németorszag, Gorogorszag, Magyarorszag, frorszag, Olaszorszag,
Lettorszag, Litvania, Luxemburg, Hollandia, Norvégia, Lengyelorszag, Portugalia, Romania,
Szlovakia, Szlovénia, Spanyolorszag, Svédorszag és az Egyesiilt Kiralysag.

A Tritace az EU-ban és az EGT-ben mas kereskedelmi néven is elérhetd lehet: Triatec, Triatec Hope,
Cardace, Delix, Delix Protect, Delix Protect Startset, Delix P, Ramipril Winthrop, Ramipril Prevent,
Loavel, Ramiwin, Ramipril Medgenerics, Ramilich, Tritace Titration, Acovil, Tritace Mite, Triateckit,
Ramikit, Hypren, Ramace, Vesdil, Vesdil Protect, Ramipril-Zentiva, Unipril, Quark, Zenra, Pramace.
A Tritace-t forgalmazo tarsasag a Sanofi-Aventis.

Miért végezték el a Tritace felulvizsgalatat?

A Tritace-t az Europai Unioban (EU) nemzeti eljarasokon keresztiil engedélyezték. Ennek
eredményeként a tagallamok kozott kiillonbségek mutatkoznak a gyogyszer alkalmazhatosagat illetoen,
ami az alkalmazasi el6irdsokban (SPC), a cimkeszovegekben és a betegtdjékoztatokban megfigyelhetd
kiilonbségekben lathaté azokban az orszagokban, ahol a készitményt forgalmazzak. Az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kolcsonds elismerési és decentralizalt eljarasaival foglalkozo
koordinécids csoport (CMD(h)) azt allapitotta meg a Tritace-r6l, hogy harmonizalast igényel.

Az Eurdpai Bizottsag 2008. januar 3-an az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagahoz
(CHMP) utalta az iigyet, hogy az EU-ban és az EGT-ben elvégezzék a Tritace forgalomba hozatali
engedélyeinek harmonizalasat.

! A médositott 2001/83/EK iranyelv 30. cikke, a tagallamok altal elfogadott eltérd hatirozatokon alapuld
beterjesztés.
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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 eldirdsokat, a cimkeszovegeket és a
betegtajékoztatokat EU-szerte harmonizalni kell.

A harmonizalt teriiletek a kovetkezok:
4.1. Terapias javallatok

o A CHMP az alabbi javallatokat fogadta el: Magas vérnyomas kezelése.

o Szivelégtelenség esetén a javallat mérlegelésekor a CHMP figyelembe vette a mas ACE-
gatlokra (enalapril, perindopril és lizinopril) vonatkozo6, harmonizaciot célzé korabbi
beterjesztéseket, és az alabbi javallatot fogadta el: Tiinetekkel jaro szivelégtelenség kezelése.

o A CHMP megyvitatta a masodlagos sziv-érrendszeri megel6zésre, valamint a nagy kockazatnak
kitett betegeknél az els6dleges megelézésre vonatkozo javallatokat, és az alabbi harmonizalt
javallatot hagyta jova: Sziv-érrendszeri megeldzés: a sziv-érrendszeri morbiditas és haldalozas
csokkentése az alabbi korképet mutato betegekben: i) nyilvanvalo tiinetekkel jaro,
atherothrombosisos sziv-érrendszeri betegség (korabbi szivkoszoruér-betegség vagy stroke,
vagy periférias érbetegség), vagy ii) legalabb egy sziv-érrendszeri kockazati tényezé mellett
fennallo cukorbetegség.

. Szivinfarktust kovetdé masodlagos megel6zés szivelégtelenségben szenvedd betegeknél, amelyre
vonatkozdéan a CHMP az alabbi harmonizalt javallatot hagyta jova: Szivizominfarktust kévetd
masodlagos megeldzés: a szivizominfarktust kdvetd akut fazisatol bekovetkezé halalozas
csokkentése a szivelégtelenség klinikai jeleit mutato betegeknél, t6bb mint 48 oraval az akut
szivizominfarktus utin megkezdve.

A CHMP megallapitotta tovabba, hogy néhany orszagban a Tritace javallatai kdzott szerepel a vese
védelmét szolgald javallat. A CHMP az egyeztetést kovetden az alabbi harmonizalt javallat
beillesztését fogadta el: Vesebetegség kezelése

. Microalbuminuria meglétével meghatarozott, kezdodo glomerularis diabéteszes nefropdtia

. Macroproteinuriaval meghatarozott, nyilvanvalo tiinetekkel jaro, glomerularis diabéteszes
nefropatia olyan betegeknél, akiknél legalabb egy sziv-érrendszeri kockazati tényezo fennall

. Legalabb 3 g/nap mértékii macroproteinuriaval meghatarozott, nyilvanvalo tiinetekkel jaro,

glomerularis, nem diabéteszes nefropatia.
4.2. Adagolas és alkalmazas

A CHMP megyvitatta azokat a teriileteket, amelyeken az adott javallatokban, az adagolasi javaslatok
tekintetében eltéréseket azonositottak. Az adagolast minden javallatban a kezd6 adag, a beallitas
iitemezése, a fenntartd adag és a legnagyobb adag formajaban ismertetik.

4.3. Ellenjavallatok

A CHMP hat ellenjavallatot hagyott jova:

. Tulérzékenység a hatoanyaggal, barmely segédanyaggal vagy barmely mas ACE-gatloval
szemben (angiotenzin-konvertdlo enzim) (lasd a 6.1. pontot).

. Angioodéma elofordulasa (orokletes, idiopatias, illetve ACE-gatlok vagy AIIRA-k (angiotenzin-
1l-receptor antagonistik) mellett korabban mar kialakult angioédémay).

. Extracorporalis kezelések, amelyek kovetkeztében a vér negativ téltésii feliiletekkel érintkezik
(lasd a 4.5. pontot).

. Jelentds kétoldali veseartéria-sziikiilet vagy veseartéria-sziikiilet az egyetlen miik6do vesében.

. A terhesség 2. és 3. harmada (lasd a 4.4. és 4.6. pontot).

. A ramipril alacsony vérnyomasu vagy instabil hemodinamikai allapotban levd betegeknél nem
alkalmazhato.
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A CHMP megallapitotta, hogy voltak olyan ellenjavallatok, amelyek egy vagy tobb helyi alkalmazasi
eléirasban szerepelnek. A CHMP elfogadta egy hetedik ellenjavallat beillesztését: 4 ramipril alacsony
vérnyomasu vagy instabil hemodinamikai allapotban levé betegeknél nem alkalmazhato.

4.4. Kuloénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

A CHMP tgy hatarozott, hogy ebben a pontban az alabbi harmonizalt szoveget szerepelteti:

o Terhesség: A terhesség alatt nem szabad ACE-gatlokkal — példaul ramiprillel — vagy
angiotenzin-ll-receptor antagonistakkal (AIIRA-kkal) végzett kezelést kezdeni. Azt az esetet
kivéve, ha a folyamatos ACE-gatlo/AIIRA-kezelést elengedhetetlennek itélik, a terhességet
tervezo betegeket mas, a terhesség soran végzett alkalmazast illetden, jol ismert biztonsagi
profilu vérnyomascsokkentd kezelésre kell atallitani. A terhesség megallapitasakor az ACE-
gatloval/AIIRA-kkal végzett kezelést azonnal le kell allitani, és megfelelo esetben mds kezelést
kell megkezdeni (lasd a 4.3. és 4.6. pontot).

. Az AIRE vizsgadlatban a megcélzott betegpopulacioban akut szivizominfarktust kdvetden
gyakrabban fordult elé alacsony vérnyomas és vesemiikédési zavar a ramipril addasakor, mint
placebo mellett. A CHMP ezért az alabbi széveg beillesztésérdl dallapodott meg:
Szivizominfarktust kovetd mulo vagy tartos szivelégtelenség

. Miitéti beavatkozas: Ajanlott, hogy az angiotenzin-konvertdlo enzimet gatlo szerekkel, példaul
ramiprillel végzett kezelést, amennyiben lehetséges, a miitéti beavatkozas eldtt egy nappal
leallitsak.

o Magas kaliumszint

o Neutropénia/agranulocitozis

o Kohogés

4.6. Terhesség és szoptatas
A CHMP csak a terhesség masodik és harmadik harmadara nézve ajanlott ellenjavallatot. Ez
Osszhangban all a CHMP, ACE-gatlok terhesség soran végzett alkalmazasaval foglalkozo,

farmakovigilanciai munkacsoportjanak ajanlasaval.

Az Europai Bizottsag 2009. marcius 6-an hatarozatot adott ki.

El6ado: Dr. Ian Hudson (Egyesiilt Kiralysag)

Tarsel6ado: Prof. Borvendég Janos (Magyarorszag)

A beterjesztés kezdetének datuma: | 2008. januar 24.

A tarsasag valaszainak datuma: 2008. aprilis 28., 2008. oktober 24.

A vélemény datuma: 2008. december 18.
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