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Kérdések és valaszok a Vascace és kapcsolodd nevekkel
kapcsolatban (cilazapril 0,5, 1, 2,5 és 5 mg tabletta)
A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras eredménye

Az Eurdpai Gyodgyszeriigyndkség befejezte a Vascace feliilvizsgalatat. Az Ugynékség emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozd bizottsaga (CHMP) arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy
a Vascace felirdsi informacidinak egyeztetése sziilkséges az Eurdpai Union (EU) beldl.

Milyen tipusd gydgyszer a Vascace?

A Vascace egy cilazapril nev(i hatéanyagot tartalmazd gyogyszer. A magas vérnyomas és az idiilt
szivelégtelenség (a sziv nem képes elegendd vért pumpalni a szervezetben) kezelésére hasznaljak.

A Vascace hatdéanyaga, a cilazapril egy ,angiotenin konvertalé enzim (ACE) gatl6”. Az ACE enzim
miikodését gatolja, amely az angiotenzin II-nek nevezett hormon termelédéséért felelGs a
szervezetben. Az angiotenzin II hatékony vazokonstriktor (a vérereket sz(ikité anyag). A
hormontermelés gatlasaval a cilazapril lehet6vé teszi a vérerek tagulasat, csbkkentve a vérnyomast. A
csokkent vérnyomas eldnyos a szivelégtelenségben szenvedd betegeknél, mivel a szivnek egyszer(ibb
kipumpalnia a vért, ha az erekben a nyomas nem tul magas.

A Vascace a kovetkezd markaneveken van forgalomban van az EU-ban: Dynorm, Inhibace, Inibace,
Justor és Vascase.

A gyodgyszereket forgalmazo valallat a F. Hoffmann - La Roche Ltd.
Miért végezték el a Vascace feliilvizsgalatat?

A Vascace-t az EU-ban nemzeti eljarasokban engedélyezték. Ez ahhoz vezetett, hogy a gyogyszer
alkalmazasanak modjara vonatkozdan eltérések vannak a tagallamok kozott, amint az az alkalmazasi
el6iras (SmPCs), cimkeszoveg és betegtajékoztatd kiilonbségein is lathatd azokban az orszagokban,
ahol a gyégyszer forgalomba kertilt.

A Vascace—ra vonatkozo egyeztetés szlikségességét az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerekre
vonatkozo kolcsonds elismerési és decentralizalt eljarasok koordinacids csoportja (CMD(h))
azonositotta.
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2009. szeptember 16-an az Eurdpai Bizottsag az Gigyet benyujtotta a CHMP-nek, a Vascace-ra
vonatkozé forgalomba hozatali engedélyek EU-n beliili egyeztetése céljabdl.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A benyujtott adatok és a bizottsagon belil folytatott tudomanyos vita alapjan a CHMP arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az alkalmazasi elbiras, cimkeszoveg és betegtajékoztaté egyeztetése
szliikséges az EU-n bellil. Néhany egyeztetett terdilet:

4.1 Terapias javallatok

A CHMP egyetértett abban, hogy a Vascace a magas vérnyomas és a kronikus szivelégtelenség
kezelésére alkalmazandod.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Magas vérnyomas esetén az ajanlott kezd6 adag naponta 1 mg, amely modosithatd aszerint, hogy a
beteg vérnyomasa hogyan reagal. A szokasos doézis naponta 2,5-5 mg.

0,5 mg-os, alacsonyabb kezd6ddzis javasolt a magas vérnyomas kezelésére a nagymértékben aktivalt
~fenin-angiotenzin-aldoszteron rendszerrel” rendelkez6 betegeknél, mivel tulzott mértékd
vérnyomasesés alakulhat ki naluk. A diuretikus (olyan gydgyszerek, amelyek novelik a szervezetbdl a
vizeletbe eltavolitott viz mennyiségét) kezelést a Vascace-kezelés elkezdése el6tt két-harom nappal
lehet6ség szerint le kell allitani.

Szivelégtelenség esetén az ajanlott kezdé adag napi egyszer 0,5 mg egy hétig. Ha a beteg jdl toleralja
a dozist, a ddzis napi egyszer 1 vagy 2,5 mg-ra emelheto.

A Vascace-t naponta egyszer kell bevenni a nap azonos id6pontjaban. A vesekarosodasban szenvedd
betegek alacsonyabb ddézist kaphatnak.

4.3 Ellenjavallatok

A bizottsag javasolta, hogy a Vascace-t ne alkalmazzak cilazaprilra, a készitmény barmely mas
Osszetevbjére vagy az egyéb ACE gatldkra tulérzékeny (allergias) betegeknél. Nem alkalmazhaté
korabbi ACE gatld kezeléssel 0sszefliggdé angioédémaban (bér alatti duzzanat), valamint 6rokletes vagy
idiopatids angiobdémaban szenvedd betegeknél. Nem alkalmazhato a terhesség masodik és harmadik
trimeszterében (az utolsé hat hénap) sem.

Egyéb valtoztatasok

A kulonleges figyelmeztetésekre, kdlcsOnhatasokra, terhességre és szoptatasra vonatkozé egyéb
fejezeteket szintén harmonizaltak.

Az orvosoknak és betegeknek sz6lé mddositott informacidk itt talalhatok.

Az Eurdpai Bizottsag 2010. julius 7-én adott ki hatarozatot.
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