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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
ENVIAGE

EPAR santrauka pladiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus it kokias
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateiké.Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos
apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydyma, perskaitykite pakuotés lapeli (EPAR dalis) arba kreipkités
i savo gydytojq ar vaistininkq. Jei norite gauti daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu
priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Enviage?

Enviage —tai vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos aliskireno. Jis tickiamas
tabletémis (rozinés spalvos apvalioje tabletéje yra 150 mg veikliosios medziagos, o raudonos spalvos
ovalioje tabletéje — 300 mg veikliosios medziagos)

Kam vartojamas Enviage?

Enviage skirtas pirminei hipertenzijai (padidéjusiam kraujo spaudimui) gydyti. Pirminé — tai tokia
hipertenzija, kurios priezastys néra zinomos.

Vaisto galima isigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Enviage?

Rekomenduojama Enviage dozé yra 150 mg viena karta per para; vaistas gali biiti skiriamas vienas
arba kartu su kitais vaistais nuo hipertenzijos. Enviage rekomenduojama vartoti uzvalgius, geriau
kasdien tuo paciu paros metu, taciau vaisto negalima uzgerti greipfruty sultimis. Jei kraujospudis
pacientui sumaz¢ja nepakankamai, doze galima padidinti iki 300 mg viena kartg per para. Enviage
nerekomenduojama vartoti pacientams iki 18 mety, kadangi nepakanka duomeny apie vaisto sauguma
ir veiksminguma $ios grupes pacientams.

Kaip veikia Enviage?

Veiklioji Eniviage medziaga aliskirenas yra renino inhibitorius. Jis slopina Zmogaus fermento renino,
kuris dalyvauja angiotenzino I gamyboje, aktyvuma. Angiotenzinas I virsta hormonu angiotenzinu II,
kuris yra stiprus vazokonstriktorius (kraujagysles siaurinanti medziaga). Slopinant angiotenzino I
gamyba sumazéja angiotenzino I ir angiotenzino Il kiekis. Tai sukelia vazodilatacija (kraujagysliu
i§siplétima) ir dél to nukrenta kraujospudis. Taip sumazéja auksto kraujo spaudimo keliama (pvz.,
insulto) rizika.

Kaip buvo tiriamas Enviage?

Enviage poveikis pirma karta buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik paskui buvo
tiriamas jo poveikis Zmonéms.

Enviage buvo tiriamas 14 pagrindiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo daugiau nei 10 000 pirmine
hipertenzija serganciy pacienty. Trylikoje i§ ju dalyvavo pacientai, sergantys lengva arba vidutinio
sunkumo hipertenzija, o viename — pacientai, sergantys sunkia hipertenzija. Penkiuose i$ $iy tyrimy

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Enviage, skiriamas vienas, buvo lyginamas su placebu (gydomojo poveikio neturin¢iu preparatu). Be
to, Enviage, skiriamas vienas arba kartu su kitais vaistais, buvo lyginamas su kitais spaudima
mazinanciais vaistais. Buvo atlikti vaisty deriniy tyrimai Enviage skiriant kartu su angiotenzina
konvertuojancio fermento inhibitorimi ramipriliu, angiotenzino receptoriy blokatoriumi valsartanu,
betablokatoriumi atenololiu, kalcio kanaly blokatoriumi amlodipinu ir diuretiku hidrochlorotiazidu.
Tyrimai truko 6-52 savaites; pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo kraujosptidzio poky¢iai Sirdies
atsipalaidavimo fazéje (diastolinis kraujosptidis) arba Sirdies kamery susitraukimo fazéje (sistolinis
kraujospiidis). Kraujo spaudimas buvo matuojamas gyvsidabrio milimetrais (mmHg).

Kokia Enviage nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Tyrimy metu nustatyta, kad Enviage geriau nei placebas mazina kraujospiidj ir yra toks pat
veiksmingas kaip lyginamieji vaistai nuo hipertenzijos. Penkiy tyrimy, kuriuose Enviage, skiriamas
vienas, buvo lyginamas su placebu, rezultatai parodé, kad jaunesniy nei 65 m. pacienty, astuonias
savaites vartojusiy 150 mg Enviage paros dozg, diastolinis kraujospudis vidutiniskai sumazéjo

9,0 mmHg (tyrimo pradzioje vidutinis diastolinis kraujospiidis buvo 99,4 mmHg). Pacienty, kuriems
buvo skirtas placebas, kraujospiidis sumazéjo 5,8 mmHg (tyrimo pradzioje buvo 99,3 mmkHg).
Labiau kraujospudis sumaz¢jo 65 m. arba vyresniems pacientams ir pacientams, vartojusieims didesnes
Enviage dozes. Enviage taip pat sumazino cukriniu diabetu serganciy pacienty ir antsvori turinéiy
pacienty kraujospudi. Du tyrimai parodé, kad vaisto poveikis isliko iki vieneriy mety.

Be to, tyrimai parodé¢, kad Enviage ir kity vaisty (ypac hidrochlorotiazido) derinys gali dar labiau
sumazinti kraujospiidi nei vaistai, vartojami be Enviage.

Kokia rizika siejama su Enviage vartojimu?

Dazniausias Salutinis reiskinys, pastebétas gydant Enviage (pasir€iskes 1-10 pacienty i§ 100), yra
viduriavimas. [§samy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Enviage, saraSa galima
rasti pakuotés lapelyje.

Enviage negalima skirti Zzmonéms, kurie gali biti itin jautriis (alergiski) aliskirenui arba bet kuriai
sudétinei Enviage medziagai. Preparato negalima skirti pacientams, kuriems aliskirenas sukélé
angioedema (tinima po oda), arba moterims nuo kétyirtojo néStumo ménesio. Preparato
nerekomenduojama vartoti pirmaji néStumo tririestra arba planuojant néStuma. Enviage taip pat
negalima vartoti kartu su ciklosporinu (imuninés sistemos aktyvuma mazinanc¢iu preparatu), kinidinu
(sutrikusi Sirdies ritma atstatanciu preparatu) arba verapamiliu (skiriamu esant Sirdies veiklos
sutrikimams).

Kodél Enviage buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaistiniy preparatu komitetas (CHMP) nusprendé, kad Enviage nauda yra didesné uz
rizika, kai juo gydomi pirmine hipertenzija sergantys pacientai. Komitetas rekomendavo suteikti
preparato Enviage rinkodaros teisg.

Kita informacija apie Enviage

Europos Komisija 2007 m. rugpjiicio 22d. bendrovei ,,Novartis Europharm Limited* suteiké visoje
Europos Sajungoje galiojancia preparato Enviage rinkodaros teisg.

I$samy Enviage EPAR galima rasti Cia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2009-04.
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