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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
ENVIAGE

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novéertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novertéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietoSanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikdkas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlasiet zaju
lietosanas pamacibu (kas ari dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja Jums
ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zinatnisko iztirzajumu (kas art
ir daJa no EPAR).

Kas ir Enviage?
Enviage ir zales, kas satur aktivo vielu aliskirénu. Tas ir pieejamas tableSu veida (roza, apalas: 150 mg;
sarkanas, ovalas: 300 mg).

Kapéc lieto Enviage?

Enviage lieto esencialas hipertensijas (paaugstinata asinsspiediena) arstéSanai. “Esenciala" nozimé, ka
hipertensijas c€lonis nav zinams.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Enviage?

Enviage ieteicama deva ir 150 mg reizi diena, ko lieto atseviski vai kombinacija ar citam zalém
hipertensijas arsteéSanai. To ienem ar vieglu maltiti, vélams katru dienu vienada laika. Enviage nedrikst
lietot kopa ar greipfriitu sulu. Pacientiem, kam asinsspiedienu neizdodas pietickami kontrolet, Enviage
devu var palielinat I11dz 300 mg reizi diena. Enviage nav ieteicamas pacientiem lidz 18 gadiem, jo
trukst informacijas par $o zalu nekaitigumu un efektivitati §aja vecuma grupa.

Ka Enviage darbojas?

Enviage aktiva viela aliskiréns ir renina inhibitors. Tas bloké cilvéka fermenta renina darbibu. Sis
ferments ir iesaistits vielas angiotenzina I sint€z€ organisma. Angiotenzins I tiek parveidots par
hormonu angiotenzinu II, kas ir specigs vazokonstriktors (viela, kas sasaurina asinsvadus). Blok&jot
angiotenzina I veidoSanos, samazinas gan angiotenzina I, gan angiotenzina II koncentracija. Tas
izraisa vazodilataciju (asinsvadu paplasinasanos), ka rezultata asinsspiediens pazeminas. Tas var
mazinat augsta asinsspiediena izraistto bojajumu risku, piem&ram, insulta risku.

Ka noritéja Enviage izpéte?

Pirms uzsakt p&tijumus ar cilveékiem, Enviage iedarbibu parbaudija eksperimentalos modelos.
Enviage pétija 14 pamatpétijumos, iesaistot vairak neka 10 000 pacientu ar esencialu hipertensiju.
Trispadsmit p&tijumos tika iek]auti pacienti ar vieglu lidz vid&ji smagu hipertensiju, un viena petijuma
tika ieklauti pacienti ar smagu hipertensiju. Piecos no Siem pétijumiem Enviage iedarbibu, lietojot tas
atseviski, salidzinaja ar placebo (fiktivas arstéSanas) iedarbibu. Enviage, lietojot tas atseviski vai
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kombinacija ar citam zalém, salidzinaja ar1 ar citam zalém hipertensijas arstéSanai. Kombinaciju
petijumos Enviage tika vertetas, lietojot tas kopa ar angiotenzina konvertgjosa enzima inhibitoru
(ramiprilu), angiotenzina receptoru blokatoru (valsartanu), beta blokatoru (atenololu), kalcija kanalu
blokatoru (amlodipinu) un diur&tisku Iidzekli (hidrohlorotiazidu). Petijumi ilga sesas lidz 52 nedélas,
un galvenais efektivitates raditajs bija asinsspiediena izmainas sirds muskula atslabuma fazg (diastolg)
vai sirds kambaru sarausanas laika (sistol€). Asinsspiedienu mérija dzivsudraba stabinos (mmHg).

Kads ir Enviage iedarbigums $ajos pétijumos?

Enviage, lietojot tas atseviski, pazeminaja asinsspiedienu efektivak neka placebo un tikpat efektivi ka
salidzinaSanai izmantotas zales. Novertgjot piecu p&tijumu rezultatus kopuma, kuros pacientiem, kas
jaunaki par 65 gadiem, Enviage salidzinaja ar placebo, tika konstatéts, ka pec astonas nedelas ilgas
150 mg Enviage lietosanas diastoliskais asinsspiediens pazeminajas vid&ji par 9,0 mmHg no vidgji
99,4 mmHg pétijuma sakuma. Tas tika salidzinats ar pazeminajumu par 5,8 mmHg no 99,3 mmHg
pacientiem, kas lietoja placebo.

Izteiktaku asinsspiediena pazeminajumu noveroja 65 gadus veciem un vecakiem pacientiem, un tiem,
kas lietoja lielakas Enviage devas. Enviage pazeminaja asinsspiedienu ar1 diabé&ta slimniekiem un
pacientiem ar lieko svaru. Divos no Siem pétijumiem zalu iedarbiba saglabajas Iidz vienam gadam.
Petijumos arT tika pieradits, ka Enviage, lietojot kombinacija ar citam zalém (tpasi hidrohlorotiazidu),
var izraisit papildu asinsspiediena pazeminasanos, salidzinot ar to pazeminajumu, kadu rada §is zales,
nelietojot kopa ar Enviage.

Kads pastav risks, lietojot Enviage?

Visbiezak noverota Enviage blakusparadiba (vienam Iidz desmit pacientiem no simts) ir caureja. Pilns
visu Enviage izraistto blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietosanas pamaciba.

Enviage nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret aliskirénu vai kadu citu $o zalu
sastavdalu. Tas nedrikst lietot pacienti, kam bijusi angioedéma (zemadas pietikums) ar aliskirénu, un
sievietes pec tre§a gritniecibas ménesa. So zalu lietoana nay ieteicama griitniecibas pirmaja trimestrT
un sieviete€m, kas plano griitniecibu. Enviage nedrikst lietot kopa ar ciklosporinu (zalem, kas pazemina
iminsistémas aktivitati), hinidinu (ko lieto neregularas sirdsdarbibas korekcijai) vai verapamilu (zalem
sirdsdarbibas traucg€jumu arstésanai).

Kapéc Enviage tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzgto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Enviage
esencialas hipertensijas arstéSana, parsniedz So zalu radito risku. Komiteja ieteica izsniegt EFnviage
registracijas apliecibu.

Cita informacija par Enviage.

Eiropas Komisija 2007. gada 22. augusta izsniedza Enviage registracijas apliecibu, kas deriga visa

Eiropas Savieniba, uznémumam Novartis Europharm Limited.

Pilns Enviage EPAR teksts ir atrodams Seit.

So kopsavilkumu p&dgjo reizi atjauninaja 04./2009.
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