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Klausimai ir atsakymai dél kreipimosi procediiros dél
Tritace tablediy ir kiety kapsuliy,
kuriy sudétyje yra ramiprilio (1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg ir 10 mg)
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Europos vaisty agentiira (EMEA) uZbaigé Tritace perziiira. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad reikia suderinti Tritace skyrimo informacija Europos
Sajungoje (ES) ir Europos ekonomingje erdvéje (EEE).

Perziiira atlikta pagal 30 straipsnyje numatyta kreipimosi procediira .
Kas yra Tritace?

Tritace vartojamas hipertenzijai ir simptominiam Sirdies nepakankamumui gydyti. Tritace taip pat
vartojamas Sirdies ir kraujagysliy ligy prevencijai, gydant pacientus, kuriems yra rizika susirgti Sirdies
ir kraujagysliy ligomis (pvz., pacientus, kurie jau serga vainikiniy arterijy liga), ir vélesniy $irdies
priepuoliy (minio miokardo infarkto [MI]) prevencijai, gydant pacientus, kurie jau buvo patyrg
infarkta. Tritace sudétyje esanti veiklioji medziaga ramiprilis yra angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) inhibitorius. AKF inhibitoriai slopina angiotenzino II, kuris yra stiprus
vazokonstriktorius (kraujagysles siaurinanti medziaga), gamyba. Sumazéjus angiotenzino Il gamybai,
kraujagyslés atsipalaiduoja ir iSsiplecia. Tai leidZia Sirdziai lengviau varinéti krauja, ir kraujotaka
pageréja, nes daugiau kraujo pumpuojama i platesnius kraujo kanalus ir per juos.

Tritace rinkodaros ES teisé suteikta 1989 m., pirmiausia Pranciuizijoje, o po to Siose Salyse: Austrijoje,
Belgijoje, Bulgarijoje, Kipre, Cekijoje, Danijoje, Estijoje, Suomijoje, Pranciizijoje, Vokietijoje,
Graikijoje, Vengrijoje, Airijoje, Italijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Liuksemburge, Nyderlanduose,
Norvegijoje, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje, Slovénijoje, Ispanijoje, Svedijoje ir
Jungtinéje Karalystéje.

ES ir EEE Tritace galima isigyti ir kitais prekiniais pavadinimais: 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 ir Pramace.
Juo prekiauja bendrové ,,Sanofi-aventis®.

Kodél Tritace buvo perzitirétas?

Europos Sajungoje (ES) Tritace rinkodaros teisés suteikiamos pagal nacionalines procediiras. Todél
valstybése narése atsirado vaisto vartojimo skirtumy, kaip matoma i$ to, kad Salyse, kur prekiaujama
minétu preparatu, pastebéti skirtumai preparato charakteristiky santraukose, zenklinime ir pakuotes
lapeliuose. Nustatyta, kad Zmonéms skirty vaisty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos
procediiros koordinavimo grupé (CMD(h) turi suderinti Tritace preparato rinkodaros teises.

2008 m. sausio 3 d. Europos Komisija kreipési i Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteta
(CHMP), kad biity suderintos preparato Tritace rinkodaros teisés ES ir EEE.

"% dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnis, kreipimosi procediira valstybéms naréms priémus
skirtingus sprendimus.
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Kokios yra CHMP i$vados?
Remdamasis pateiktais duomenimis ir Komitete vykusia moksline diskusija, CHMP isreiské nuomong,
kad preparato charakteristiky santraukos, Zenklinimas ir pakuotés lapeliai turi biiti suderinti visoje ES.

Toliau i§vardytos suderintos sritys:

4.1 Terapinés indikacijos

. CHMP pritaré indikacijai: ,,Hipertenzijai gydyti“.

o Svarstydamas indikacija Sirdies nepakankamumui gydyti, CHMP atsizvelgé i ankstesnes
kreipimosi dél kity AKF inhibitoriy (enalaprilio, perindoprilio ir lizinoprilio) rinkodaros teisiy
suderinimo procediras ir pritaré indikacijai: ,, Simptominiam Sirdies nepakankamumui gydyti“.

o CHMP taip pat aptare indikacijas preparata skiriant Sirdies ir kraujagysliy ligy antrinei
prevencijai ir pirminei prevencijai gydant didelés rizikos grupés pacientus ir patvirtino suderinta
indikacija: ,, Sirdies ir kraujagysliy ligy prevencija: pacienty, serganciy: i) aiskia Sirdies ir
kraujagysliy aterotromboze (jau turinciy Sirdies vainikiniy arterijy ligy ar insulto arba
periferiniy kraujagysliy ligy anamneze) arba ii) diabetu ir turinciy bent vienq Sirdies ir
kraujagysliy ligy rizikos veiksnj, sergamumo ir mirStamumo nuo Sirdies ir kraujagysliy ligy
mazinimas .

J Pacienty, serganciy Sirdies nepakankamumu, Sirdies ir kraujagysliy liguy antrinei prevencijai po
miokardo infarkto CHMP patvirtino suderinta indikacija: ,, Antriné prevencija po iminio
miokardo infarkto: pacienty, turinciy klinikiniy Sirdies nepakankamumo pozymiy, mirstamumo
nuo uminés miokardo infarkto fazés mazinimas, pradéjus vaistq vartoti po >48 valandy nuo
uminio miokardo infarkto pradzios “.

CHMP taip pat pastebéjo, kad kai kuriose $alyse nustatyta Tritace indikacija inksty apsaugai. Pasitargs
CHMP pritaré, kad biity itraukta suderinta indikacija ,, Inksty ligai gydyti“, sergant tokiomis inksty
ligomis kaip:

o prasidedanti glomeruliné diabetiné nefropatija, kuri is pradziy pasireiskia mikroalbuminurija;
o aiski glomeruliné diabetiné nefropatija, kuri is pradziy pasireiskia makroproteinurija,
pacientams, turintiems bent vienq Sirdies ir kraujagysliy ligy rizikos veiksni;
. aiski glomeruliné nediabetiné nefropatija, kuri is pradziy pasireiskia makroproteinurija
> 3 g/per dienq.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

CHMP aptareé sritis, kuriose buvo aptikta pagal indikacija rekomenduojamy doziy skirtumy. Prie
kiekvienos indikacijos dozavimas nurodytas kaip pradiné dozé, titravimo grafikas, palaikomoji dozé ir
didziausia dozé.

4.3 Kontraindikacijos

CHMP patvirtino SeSias kontraindikacijas:

. padidéjes jautrumas veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei medziagai, arba bet kuriam
kitam AKF (angiotenzing konvertuojancio fermento) inhibitoriui (zr. 6.1 skyriy);

. angioedemos (paveldimos, idiopatinés arba ankstesnés AKF inhibitoriy ar AIIRA (angiotenzino
11 receptoriy antagonisty) sukeltos angioedemos) anamnezeé;

. iSorinio gydymo procediiros, sukeliancios kraujo kontaktq su neigiamai jkrautais pavirsiais (Zr.
4.5 skyriy);

. zymi abipusé inksty arterijos stenozé arba vienintelio funkcionuojancio inksto arterijos stenozé;

. antras ir trecias néstumo trimestras (Zr. 4.4 ir 4.6 skyrius)

. ramiprilio negalima vartoti gydant hipotenzinés arba hemodinamiskai nestabilios biiklés
pacientus.
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CHMP pastebéjo, kad vienoje ar keliose vietos SPC (preparato charakteristiky santraukose) buvo
kontraindikacijy. CHMP pritaré, kad reikia pridéti septinta kontraindikacija: ,,Ramiprilio negalima
vartoti gydant hipotenzinés arba hemodinamiskai nestabilios bitklés pacientus .

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

CHMP nusprendé i $i skyriy itraukti suderinta teksta:

Neéstumas. AKF inhibitoriy, pvz., ramiprilio arba angiotenzino Il receptoriy antagonisty
(AIIRA) negalima vartoti néstumo metu. ISskyrus, kai testinis gydymas AKF inhibitoriais arba
AIIRA laikomas biitinu, planuojancioms pastoti pacientéms reikia skirti alternatyvy
antihipertenzinj gydyma, kurio saugumas néstumo metu yra jrodytas. Nustacius néstumgq,
gvdymq AKF inhibitoriais arba AIIRA reikia nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, pradéti
alternatyvy gydymaq (Zr. 4.3 ir 4.6 skyrius).

Atliekant ramiprilio veiksmingumo uminio infarkto metu (angl. Acute Infarction Ramipril
Efficacy study, AIRE) tyrimq, hipotenzija ir inksty disfunkcija po aminio miokardo infarkto
tikslinéje populiacijoje dazniau pasireiské vartojant ramiprilj nei placebq. Todél CHMP
pritaré, kad biity jtrauktas toks tekstas: ,, Laikinas arba létinis Sirdies nepakankamumas po
miokardo infarkto“.

Operacijos. Jei galima, rekomenduojama nutraukti gydymq angiotenzing konvertuojancio
fermento inhibitoriais, tokiais kaip ramiprilis, dienq pries operacijq.

Hiperkalemija.

Neutropenija, agranulocitoze.

Kosulys.

4.6 Néstumas ir Zindymas

CHMP rekomendavo nustatyti kontraindikacija tik antram ir treCiam néStumo trimestrui. Tai atitinka
CHMP Farmakologinio budrumo darbo grupés rekomendacija dél AKF inhibitoriy vartojimo néstumo

metu.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2009 m. kovo 6 d.

Praneséjas: Dr. Ian Hudson (Jungtiné Karalyst¢e)
Praneséjo padéjéjas: Prof. Janos Borvendég (Vengrija)

Kreipimosi procediiros pradzios 2008 m. sausio 24 d.

data:

Bendrovés atsakymai pateikti: 2008 m. balandzio 28 d., 2008 m. spalio 24 d.
Nuomongés pateikimo data: 2008 m. gruodzio 18 d.
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