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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sprimeo
aliskirenas

Sis dokumentas yra vaisto Sprimeo Europos vieso vertinimo protokolo.(EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines Sprimeo priémé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti jo rinkodaros teise, ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Sprimeo?

Sprimeo - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios'medziagos aliskireno. Jis tiekiamas tabletémis (po
150 mg ir 300 mg).

Kam vartojamas Sprimeo?

Sprimeo skiriamas pirminei hipertenzijai (padidéjusiam kraujo spaudimui) gydyti suaugusiems
pacientams. Pirminé - tai hipertenzija, kurios prieZzastys néra Zinomos.

Sio vaisto galima jsigyti tik.pateikus recepta.
Kaip vartoti Sprinieo?

Rekomenduojama Sprimeo doze yra 150 mg vieng kartg per para; vaistas gali bati skiriamas vienas
arba kartu su kitais vaistais nuo hipertenzijos, taciau Sprimeo negalima skirti kartu su angiotenzing
konvertuojancio fermento (ACE) inhibitoriais arba angiotenzino receptoriy blokatoriais (ARB)
pacientams, kurie serga diabetu arba turi vidutinio sunkumo ar sunkiy inksty veiklos sutrikimy.
Sprimeo rekomenduojama vartoti uzvalgius, geriau kasdien tuo paciu paros metu, taciau jo negalima
uzgerti greipfruty sultimis. Jei kraujo spaudimas pacientui sumazéja nepakankamai, Sprimeo doze
galima padidinti iki 300 mg vienkartinés paros dozés.
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Kaip veikia Sprimeo?

Veiklioji Sprimeo medziaga aliskirenas yra renino inhibitorius. Jis slopina Zmogaus fermento renino,
kuris dalyvauja angiotenzino I gamyboje, aktyvuma. Angiotenzinas I virsta hormonu angiotenzinu II -
stipriu vazokonstriktoriumi (kraujagysles siaurinancia medziaga). Kai angiotenzino I gamyba
blokuojama, sumazéja angiotenzino I ir angiotenzino II koncentracija. Tai sukelia vazodilatacijg
(kraujagyslés issiplecia) ir kraujo spaudimas sumazéja. Taip gali sumazéti auksto kraujo spaudimo
keliama (pvz., insulto) rizika.

Kaip buvo tiriamas Sprimeo?

Sprimeo buvo tiriamas 14 pagrindiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo per 10 000 pirmine hipertenzija
serganciy pacienty. Trylikoje i$ jy dalyvavo pacientai, sergantys lengva arba vidutinio sunkumo
hipertenzija, o viename - sunkia hipertenzija sergantys pacientai. Penkiuose is Siy tyrimy be kity,
vaisty skiriamo Sprimeo poveikis buvo lyginamas su placebo (gydomojo poveikio neturincio preparato).
Be arba su kitais vaistais skiriamas Sprimeo taip pat lygintas su kitais spaudima.maZzinanciais vaistais.
Tyrimuose tirti Sprimeo deriniai su ACE inhibitoriumi ramipriliu, ARB valsartanu, ‘betablokatoriumi
atenololiu, kalcio kanaly blokatoriumi amlodipinu ir diuretiku hidrochlorotiazidu. Tyrimai truko 6-

52 savaites; pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo kraujo spaudimo ‘pékytis Sirdies atsipalaidavimo
fazéje (diastolinis kraujo spaudimas) arba Sirdies kamery susitraukimo fazéje (sistolinis kraujo
spaudimas). Kraujo spaudimas buvo matuojamas gyvsidabrio stuipelio milimetrais (mmHg).

Kokia Sprimeo nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimuose nustatyta, kad be kity vaisty vartojamas Sprimeo kraujo spaudimg mazino veiksmingiau nei
placebas ir taip pat veiksmingai kaip palyginamieji.vaistai. Penkiy tyrimy, kuriuose be kity vaisty
vartojamas Sprimeo buvo lyginamas su placebu,.rezultatai parode, kad jaunesniy nei 65 mety
pacienty, astuonias savaites vartojusiy 150 mg Sprimeo paros doze, diastolinis kraujo spaudimas
vidutiniskai sumazéjo 9,0 mmHg (tyrimo pradzioje vidutinis diastolinis kraujo spaudimas buvo

99,4 mmHg), o pacienty, kuriems skirtas placebas, kraujo spaudimas sumazéjo 5,8 mmHg (tyrimo
pradzioje buvo 99,3 mmHg).

Kraujo spaudimas labiau sumazéjovyresniems nei 65 mety pacientams ir pacientams, vartojusiems
didesnes Sprimeo dozes. Sprimieo taip pat sumazino cukriniu diabetu serganciy, pacienty ir antsvorj
turinciy pacienty kraujo,spaudima. Du tyrimai parodé, kad vaisto poveikis isliko iki vieneriy mety.

Be to, Sprimeo ir kit waisty (ypac hidrochlorotiazido) derinio veiksmingumo tyrimai parodé, kad Siy
vaisty derinys kraujo’'spaudimg gali sumazinti labiau nei Sie vaistai, vartojami atskirai.

Kokia rizika siejama su Sprimeo?

Dazniausias Salutinis Sprimeo poveikis (pasireiSkes 1-10 pacienty i$ 100) yra galvos svaigulys,
viduriavimas, artralgija (sgnariy skausmas ir hiperkalemija (aukstas kalio kiekis kraujyje). ISsamuy visy
Salutiniy poveikiy, apie kuriuos pranesta gydant Sprimeo, sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Sprimeo negalima skirti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) aliskirenui arba bet kuriai kitai
sudeétinei Sio vaisto medziagai. Jo negalima skirti pacientams, kuriems aliskirenas sukélé angioedemg
(tinima po oda), kurie serga paveldéta angioedema arba kuriems angioedema kilo dél neaiskiy
priezasciy, ir moterims nuo ketvirtojo néstumo ménesio. Sprimeo taip pat negalima vartoti kartu su
ciklosporinu, itrakonazoliu arba kitais vaistais - stipriais P-glikoproteino inhibitoriais (pvz., kinidinu).
Sprimeo kartu su ACE inhibitoriumi arba ARB negalima skirti pacientams, kurie serga diabetu arba turi
vidutinio sunkumo ar sunkiy inksty veiklos sutrikimuy.
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Kodél Sprimeo buvo patvirtintas?

CHMP atkreipé démesj, kad Sprimeo veiksmingai mazina kraujo spaudimg vartojamas atskirai arba
kartu su kitais vaistais. Todél CHMP nusprendé, kad Sprimeo teikiama nauda yra didesné uz keliama,
rizikg, ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros teise. Taciau 2012 m. vasario mén. susipazines su
ALTITUDE tyrimo rezultatais, CHMP rekomendavo, kad dél padidéjusios Sirdies ir kraujagysliy sistemos
ir inksty veiklos sutrikimy rizikos Sprimeo nebuty skiriamas kartu su ACE inhibitoriumi arba ARB
pacientams, kurie serga diabetu arba turi vidutinio sunkumo ar sunkiy inksty veiklos sutrikimu.

Kita informacija apie Sprimeo
Europos Komisija 2007 m. rugpjicio 22 d suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojancig Sprimeo
rinkodaros teise.

ISsamy Sprimeo EPAR galima rasti EMA interneto svetainéje ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydymag Sprimeo rasite
pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2012-04.
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