EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/190928/2012
EMEA/H/C/002420

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Riprazo HCT

aliskiréns / hidrohlortiazids

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par.Risrazo HCT. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja sis zales, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par redistracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Riprazo HCT lietoSanu.

Kas ir Riprazo HCT?

Riprazo HCT ir zales, kas satur aktivas vielas aliskirénu un hidrohlortiazidu. Tas ir pieejamas tabletés
(150 mg aliskiréna un 12,5 mg hidrohlortiazidzy) 150 mg aliskiréna un 25 mg hidrohlortiazida; 300 mg
aliskiréna un 12,5 mg hidrohlortiazida; 320\g aliskiréna un 25 mg hidrohlortiazida).

Kapec lieto Riprazo HCT?
Riprazo HCT lieto esencialasipertensijas (paaugstinata asinsspiediena) arstésanai pieaugusajiem.
~Esenciala” nozim€, ka nav nosakams konkréets hipertensijas iemesils.

Riprazo HCT lieto pacienti, kuru asinsspiediens netiek pietiekami konroléts, lietojot aliskirénu vai
hidrohlortiazidu atseviski. Tas var lietot ari pacienti, kuru asinsspiediens tiek pienacigi kontroléts,
lietojot aliskirénu un hidrohlortiazidu atseviski, lai aizstatu tadas pasas So divu aktivo vielu devas.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Riprazo HCT?

Ieteicama Riprazo HCT deva ir viena tablete diena. Sis zales lieto ar vieglu maltiti, vélams katru dienu
taja pasa laika. Riprazo HCT nedrikst lietot kopa ar greipfritu sulu. Deva ir atkariga no pacienta
ieprieks lietotas aliskiréna un/vai hidrohlortiazida devas.

Iespéjams, ka pacientiem, kuri ieprieks lietojusi tikai aliskirénu vai hidrohlortiazidu, pirms parejas uz
Riprazo HCT Sis divas vielas jalieto atsevisku tablesu veida, un devas japielago. Divas lidz Cetras
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nedélas péc Riprazo HCT lietoSanas uzsaksanas devu var palielinat pacientiem, kuru asinsspiedienu vél
arvien nevar kontrolét.

Pacientiem, kuru asinsspiedienu jau atbilstosi kontrolé ar abam aktivajam vielam, Riprazo HCT deva
jabat tadam pasam aliskiréna un hidrohlortiazida daudzumam, kadu pacients lietoja ieprieks.

Ka Riprazo HCT darbojas?

Riprazo HCT satur divas aktivas vielas — aliskirenu un hidrohlortiazidu.

Aliskiréns ir renina inhibitors. Tas bloké cilvéka enzima renina darbibu. Sis enzims ir iesaistits
angiotensina I sintézé organisma. Angiotensins I tiek parveidots par hormonu angiotensinu II, kas ir
spécigs vazokonstriktors (viela, kas sasaurina asinsvadus). Blok&jot angiotensina I veidoSanos,
samazinas gan angiotensina I, gan angiotensina II koncentracija. Tas izraisa vazodilataciju (asinsvadu
paplasinasanos), ka rezultata asinsspiediens pazeminas.

Hidrohlortiazids ir diurétisks lidzeklis — cits hipertensijas zalu veids. Tas darbojas, palielinot izdalita
urina daudzumu, lidz ar to samazinot Skidruma daudzumu asinis un pazeminot asinsspiedienu.

Abu aktivo vielu kombinacijai piemtt papildinosa iedarbiba, kopa tas samaziiia asinsspiedienu vairak
neka katras zales, lietotas atseviski. Pazeminot asinsspiedienu, samaziiiaé-augsta asinsspiediena
raditais risks, pieméram, insulta risks.

Ka noritéja Riprazo HCT izpéte?

Aliskiréns atseviski ir apstiprinats Eiropas Savieniba (ES) kops 2007. gada augusta ar nosaukumiem
Rasilez, Sprimeo un Riprazo. Lai atbalstitu Riprazo HET \pieteikumu, uznémums sniedza aliskiréna
novértésanas laika izmantoto informaciju, ka ari zinathisko publikaciju informaciju un zinas no papildu
pétijumiem.

Kopuma uznémums iesniedza rezultatus ne deviniem pamatpétijumiem, kuros bija iesaistiti gandriz
9000 pacientu ar esencialo hipertensijuy Vairuma pétijumu novéroja pacientus ar vieglu un vidéju
hipertensiju, un viena pétijuma piedalijas pacienti ar smagu hipertensiju. Pétijumos aliskiréna un
hidrohlortiazida kombinaciju salidzingja ar placebo (fiktivu arstésanu), ar aliskirénu vai
hidrohlortiazidu, lietojot tas atseviski, vai ar citam prethipertensijas zalém (valsartanu, irbesartanu,
lizinoprilu vai amlodipinu}. Petijumi ilga no astonam nedé€lam lidz gadam, un galvenais efektivitates
raditajs bija asinsspiediena izmainas sirds muskula atslabuma fazé (diastol€) vai sirds kambaru
sarausanas laika (sistol&).

Tika veikti tris papildpétijumi, lai pieraditu, ka aktivas vielas organisma tiek absorbétas vienadi abos
gadijumos - gan lietojot tas atsevisku tablesu veida, gan lietojot Riprazo HCT.

Kadas bija Riprazo HCT prieksrocibas Sajos pétijumos?

Riprazo HCT pazeminaja asinsspiedienu efektivak neka placebo. Pacientiem, kuru asinsspiedienu
nevaréja atbilstosi kontrolét nedz ar aliskirénu, nedz ar hidrohlortiazidu atseviski, nomaina ar So zalu
kombinaciju sniedza labaku asinsspiediena pazeminasanas rezultatu neka turpinot lietot vienu no
aktivajam vielam atseviski.

Kads risks pastav, lietojot Riprazo HCT?

Visbiezak novérota Riprazo HTC blakusparadiba (1 lidz 10 pacientiem no 100) ir caureja. Pilns visu
Riprazo HTC izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
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Riprazo HCT nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret aliskirénu, hidrohlortiazidu vai
kadu citu So zalu sastavdalu, vai sulfonamidiem. Tas nedrikst lietot pacienti, kam péc aliskiréna
lietosanas bijusi angioedéma (zemadas pietikums), pacienti ar iedzimtu angioedému vai angioedému,
kuras célonis nav zinams, ka ari pacienti ar smagiem nieru vai aknu darbibas trauc&jumiem un pacienti
ar parak zemu kalija Iimeni asinis vai parak augstu kalcija limeni asinis. Sis zales nedrikst lietot ari
kopa ar ciklosporinu, itrakonazolu un citam zalém, kas zinamas ka "iedarbigi glikoproteina inhibitori"
(pieméram, hinidins) Tas nedrikst lietot sievietes péc tresa gritniecibas ménesa un sievietes, kas baro
ar kriti. Pirmajos tris gritniecibas ménesos So zalu lietoSana nav ieteicama. Riprazo HCT kombinacija
ar angiotensinu konvertéjosa enzima inhibitoru (ACE) vai angiotensina receptoru blokatoriem (ARB)
nedrikst lietot diabéta pacienti vai pacienti ar vidéjiem un smagiem nieru darbibas traucéjumiem.

Kapéc Riprazo HCT tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Riprazo HCT, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Riprazo HCT

Eiropas Komisija 2011. gada 13. aprili izsniedza Riprazo HCT redistracijas(apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. Sis redistracijas pamata bija Rasilez HCT redistradiias aplieciba, ko izsniedza
2009. gada (,apzinata piekrisana”).

Pilns Riprazo HCT EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla‘vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Riprazo HCT pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari i dala no EPAR) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 04.2012
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