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Klausimai ir atsakymai dél kreipimosi procediiros dél
Tritazide tableciy, kuriy sudétyje yra ramiprilo ir hidrochlortiazido
(2,5/12,5 mg, 5/12,5 mg, 5/25 mg)

Europos vaisty agentiira (EMEA) uZbaigé Tritazide perZifira. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad reikia suderinti Tritazide skyrimo informacija
Europos Sajungoje ir Europos ekonomingje erdveje (EEE).

Perzitra atlikta pagal 30 straipsnyje numatyta kreipimosi procedira .

Kas yra Tritazide?

Tritazide sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy — ramiprilo ir hidrochlortiazido. Ramiprilas yra
angiotenzing konvertuojanciy fermenty (AKF) inhibitorius. AKF inhibitoriai mazina stipraus
vazokonstriktoriaus (kraujagysles siaurinanc¢ios medziagos) angiotenzino II gamyba. Kai

angiotenzino II gamyba sumazéja, kraujagyslés atsipalaiduoja ir iSsiplecia. Tai leidZia Sirdziai lengviau
pumpuoti krauja, o kraujo sroveé padidéja, nes i didesnius praleidimo kanalus ir pro juos pumpuojama
daugiau kraujo. Hidrochlortiazidas (HCTZ) yra diuretikas. Jis didina §lapimo iSsiskyrima, mazindamas
skysc¢io kieki kraujyje ir kraujospiidi. Tritazide vartojamas hipertenzijai gydyti ir yra skirtas
pacientams, kuriy kraujosptidzio nepavyksta tinkamai kontroliuoti vien ramiprilu ar hidrochlortiazidu.

Europos Sajungoje preparatu Tritazide leista prekiauti nuo 1993 m. — visy pirma Vokietijoje, o véliau
Siose Salyse: Austrijoje, Belgijoje, Bulgarijoje, Kipre, Cekijoje, Danijoje, Estijoje, Suomijoje,
Prancitizijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Airijoje, Italijoje, Liuksemburge, Nyderlanduose,
Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje, Slovénijoje ir Svedijoje.

ES ir EEE Tritazide galima isigyti ir kitais prekiniais pavadinimais: Tritace Plus, Triatec Plus, Triatec
Comp, Tritace Comp, Tritace Comb, Triatec Composto, Triatec Composto Forte, Cardace Comp,
Cardace Plus, Cotriatec, Delix Plus, Ramilich Comp, Tritace HCT, Triatec HCT, Ramipril e
Idrocloritiazide, Ramicor D, Triatec Comp Mite, Hypren Plus, Hypren Plus Forte, Vesdil Plus,
Ramipril HCT Zentiva, Unipril Diur, Idroquark. Preparatu Tritazide prekiauja bendrové ,,Sanofi-
aventis*.

Kodél Tritazide buvo perziiirétas?

Europos Sajungoje (ES) Tritazide rinkodaros teisés suteikiamos pagal nacionalines procediras. Todél
valstybése narése atsirado vaisto vartojimo skirtumy, kaip matyti i$ skirtumy preparato charakteristiky
santraukose, zenklinime ir pakuotés lapeliuose tose Salyse, kuriose prekiaujama Siuo preparatu.
Nustatyta, kad Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuoty procediiry
koordinavimo grupé (CMD(h) turi suderinti informacija apie Tritazide.

2008 m. sausio 18 d. Europos Komisija perdaveé §j klausima Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP), kad buty suderintos preparato Tritazide rinkodaros teisés ES ir EEE.

'I§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnis, kreipimosi procediira valstybéms naréms priémus
skirtingus sprendimus.
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Kokias iSvadas padaré CHMP?

Atsizvelgdamas { pateiktus duomenis ir komitete vykusiy moksliniy diskusijy rezultatus, CHMP
iSreiSké nuomong, kad preparato charakteristiky santraukas, Zenklinima ir pakuotés lapelius reikia
suderinti visoje ES.

Buvo suderintos §ios sritys:
4.1 Terapinés indikacijos

CHMP atkreipé démesi i Saliy vartojamos indikacijy formuluotés skirtumus — vartojamus skirtingus

terminus ,,pirminé hipertenzija®, ,,arteriné hipertenzija“ ir ,,pirminé arteriné hipertenzija*“. CHMP

pabréze, kad indikacija turi biiti hipertenzija ir kaip papildoma terapija, kai kiekviena i§ monoterapiju

atskirai buvo neveiksminga.

Vartojant 2,5 mg ramiprilo ir 12,5 mg HCTZ derinj, kraujosptdis sumaz¢jo labiau, nei gydant viena i$

sudedamuyjy medziagy, o 5 mg/25 mg derinio terapinis poveikis buvo geresnis, nei padvigubinus

ramiprilo dozg iki 10 mg.

Atsizvelgdamas { tai, kad néra jokiy didesniy abejoniy dél ramiprilo ir HCTZ derinio saugumo,

veiksmingumo ir klinikinio nepageidaujamo poveikio pacientams, kuriems gydymas vien HCTZ ir

vien ramiprilu nebuvo veiksmingas, CHMP patvirtino Sias dvi suderintas indikacijy formuluotes:

. Hipertenzijos gydymas.

. Sis fiksuoty doziy derinys yra skirtas pacientams, kuriy kraujospiidzio nepavyksta tinkamai
kontroliuoti vien ramiprilu ar vien hidrochlortiazidu.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

CHMP aptaré sritis, kuriose nustatyta skirtumy, susijusiy su rekomendacijomis dél vaisto dozés.
Daugeliu atvejy, rekomenduojama pradiné dozé buvo tokia pati, taciau skyrési rekomendacijos dél
tolesnio titravimo (ir didinimo daznumo, ir didZiausios dienos dozés atzvilgiu). CHMP taip pat
atkreip¢ démesi, kad yra mazai tyrimy duomeny, susijusiy su derinio titravimo eiga. CHMP patvirtino
suderintas formuluotes:

Dozé turi biiti skiriama individualiai, atsizvelgiant j paciento charakteristikas (zr. 4.4 dalj) ir
kraujospiidzio reguliavimq. Fiksuotq ramiprilo ir hidrochlortiazido derinj paprastai rekomenduojama
skirti, titravus vienos is sudedamyjy medziagy doze.

Tritazide ir susijusiy pavadinimy vaistus reikia pradéti vartoti nuo maziausios turimos dozés.
Prireikus, siekiant tikslinio kraujospiidzio, doze galima laipsniskai didinti; didziausia leidZiama dozé
per parq — 10 mg ramiprilo ir 25 mg hidrochlortiazido.

4.3 Kontraindikacijos

Dauguma kontraindikacijy yra susijusios su ramiprilo, kaip Tritazide sudedamosios medziagos,
vartojimu. Jas i§ple¢ia HCTZ kontraindikacijos. CHMP atkreipé démesj, kad kai kurios
kontraindikacijos vietos SPC (preparato charakteristiky santraukose) (pvz., iminé hipertenzija arba

pirminis aldosteronizmas) i$ tiesy néra indikacijos.

CHMP patvirtino tokias suderintas formuluotes:

. Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai arba bet kuriam kitam
angiotenzing konvertuojanciy fermenty (AKF) inhibitoriui (Zr. 6.1 dalj).

o Pacientas yra sirges angioedema (paveldima, idiopatine arba sirgta angioedema, vartojant
AFK inhibitorius ar angiotenzino Il receptoriy antagonistus).

o Ekstrakorporiniai gydymo biidai, lemiantys kraujo sqlyti su neigiamq kritvi turinciais pavirsiais

(zr. 4.5 dalj).

Zymi abiejy inksty arterijy stenozé ar vienintelio funkcionuojancio inksto arterijos stenoze.
. Antras ir trecias néstumo trimestrai (Zr. 4.4 ir 4.6 dalis).

Zindymo laikotarpis (Zr. 4.6 dalj).
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o Sunkus inksty funkcijos pazeidimas, kai pacienty, kuriems netaikyta dializé, kreatinino klirensas
mazesnis nei 30 ml/min.

o Kliniskai reiksmingi elektrolity pusiausvyros sutrikimai, kurie gali pablogéti po gydymo
TRITAZIDE (zr. 4.4 dalj).

. Sunkus kepeny funkcijos pazeidimas, hepatiné encefalopatija.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

CHMP siame posédyje aptarée ir isp€jima, susijusi su pirminiu hiperaldosteronizmu, todél patvirtino
tokias suderintas formuluotes:

Ramiprilo ir hidrochlortiazido derinys yra ne tas gydymo budas, kuri reikéty rinktis sergant pirminiu
hiperaldosteronizmu. Ramiprilg su hidrochlortiazidu vartojant pirminiu hiperaldosteronizmu
serganciam pacientui, biitina atidziai stebéti kalio koncentracijq jo plazmoje.

CHMP taip pat itrauké ir naujus su néStumu, chirurgija, elektrolity pusiausvyros sutrikimais ir kosuliu
susijusius ispéjimus.

4.5 Saveika

CHMP patvirtino dabartini preparaty, kurie saveikauja ar gali saveikauti su Tritazide, sarasa, iskaitant
papildoma teksto dalj, patvirtinancia licio toksiskuma.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis.
CHMP rekomendavo kaip kontraindikacija nurodyti tik antrg ir tre¢ia néStumo trimestrus. Tai

nepriestarauja CHMP Farmakologinio budrumo darbo grupés rekomendacijai dél AKF inhibitoriy
vartojimo néStumo laikotarpiu.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2009 m. kovo 6 diena.

Praneséjas: dr. Ian Hudson (Jungtiné Karalysté)
Praneséjo padéjéjas: prof. Janos Borvendég (Vengrija)

Kreipimosi pradzios data: 2008 m. sausio 24 d.

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