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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
TEKTURNA

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novéertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zaju komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumd(s, plrois
sniegt ieteikumus par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, iz'a’itt 2 iju
lietosanas pamdcibu (kas art daja no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu véidarmaceitu. Ja Jums
ir vajadzigas stkakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zinatnisho wtizzajumu (kas art
ir daja no EPAR).

Kas ir Tekturna?
Tekturna ir zales, kas satur aktivo vielu aliskirénu. Tas ir pigjansas‘tablesu veida (roza, apalas: 150
mg; sarkanas, ovalas: 300 mg).

Kapéc lieto Tekturna?

Tekturna lieto esencialas hipertensijas (paaugstinacadas| iisspiediena) arstésanai. “Esenciala" nozimé, ka
hipertensijas c€lonis nav zinams.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Tekturna?

Tekturna ieteicama deva ir 150 mgieizidiena, ko lieto atseviski vai kombinacija ar citam zalém
hipertensijas arst€Sanai. To iendm, s vieglu maltiti, v€lams katru dienu vienada laika. Tekturna
nedrikst lietot kopa ar greipfriitu(ilu. Pacientiem, kam asinsspiedienu neizdodas pietiekami kontrolgt,
Tekturna devu var palielinaticz 300 mg reizi diena. Tekturna nav ieteicamas pacientiem lidz 18
gadiem, jo trikst infopmacijas par So zalu nekaitigumu un efektivitati $aja vecuma grupa.

Ka Tekturna,daioeyas:

Tekturna aktivawicladaliskiréns ir renina inhibitors. Tas blok@ cilvéka fermenta renina darbibu. Sis
ferments irdesistits vielas angiotenzina I sint€z€ organisma. Angiotenzins I tiek parveidots par
hormén! angotenzinu 11, kas ir sp&cigs vazokonstriktors (viela, kas saSaurina asinsvadus). Blok&jot
angioter 7zis’l veidosanos, samazinas gan angiotenzina I, gan angiotenzina Il koncentracija. Tas
izraisa viLodilataciju (asinsvadu paplaSinasanos), ka rezultata asinsspiediens pazeminas. Tas var
mazinat augsta asinsspiediena izraisito bojajumu risku, piem&ram, insulta risku.

Ka noritéja Tekturna izpéte?
Pirms uzsakt p&ttjumus ar cilvekiem, Tekturna iedarbibu parbaudija eksperimentalos modelos.
Tekturna petija 14 pamatpetijumos, iesaistot vairak neka 10 000 pacientu ar esencialu hipertensiju.
Trispadsmit petijumos tika ieklauti pacienti ar vieglu Iidz vid&ji smagu hipertensiju, un viena petijjuma
tika ieklauti pacienti ar smagu hipertensiju. Piecos no $iem pétijumiem 7Tekturna iedarbibu, lietojot tas
atseviski, salidzinaja ar placebo (fiktivas arstéSanas) iedarbibu. Tekturna, lietojot tas atseviski vai
kombinacija ar citam zalém, salidzinaja arT ar citam zalém hipertensijas arsté€sanai. Kombinaciju
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petijumos Tekturna tika vertetas, lietojot tas kopa ar angiotenzina konvertgjosa enzima inhibitoru
(ramiprilu), angiotenzina receptoru blokatoru (valsartanu), beta blokatoru (atenololu), kalcija kanalu
blokatoru (amlodipinu) un diurétisku lidzekli (hidrohlorotiazidu). Petfjumi ilga seSas Iidz 52 nedgélas,
un galvenais efektivitates raditajs bija asinsspiediena izmainas sirds muskula atslabuma faze (diastol€)
vai sirds kambaru sarausanas laika (sistol€). Asinsspiedienu mérija dzivsudraba stabinos (mmHg).

Kads ir Tekturna iedarbigums $ajos pétijumos?

Tekturna, lietojot tas atseviski, pazeminaja asinsspiedienu efektivak neka placebo un tikpat efektivi ka
salidzinasanai izmantotas zales. Novertgjot piecu petijumu rezultatus kopuma, kuros pacientiem, kas
jaunaki par 65 gadiem, Tekturna salidzinaja ar placebo, tika konstatéts, ka péc astonas nedélas ilgas
150 mg Tekturna lietoSanas diastoliskais asinsspiediens pazeminajas videji par 9,0 mmHg no vidgji
99,4 mmHg pétijjuma 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 Tekturna devas. Tekturna pazemingja asinsspiedienu ar1 diab&ta slimpiakiemsan
pacientiem ar lieko svaru. Divos no Siem pétijumiem zalu iedarbiba saglabajas 11dz vienan’ g vdam.
P&tijumos ar tika pieradits, ka Tekturna, lietojot kombinacija ar citam zalém (ipai hiasghidrotiazidu),
var izraisit papildu asinsspiediena pazeminasanos, salidzinot ar to pazeminajumu,(k2yrada §1s zales,
nelietojot kopa ar Tekturna.

Kads pastav risks, lietojot Tekturna?

Visbiezak noverota Tekturna blakusparadiba (vienam lidz desmit pilcietiierano simts) ir caureja. Pilns
visu Tekturna izraistto blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lie{dSaijas pamaciba.

Tekturna nedrikst lietot cilveki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) it aligxy €nu vai kadu citu So zalu
sastavdalu. Tas nedrikst lietot pacienti, kam bijusi angioedémsa \(#enradas pietukums) ar aliskirénu, un
sievietes péc tresa griitniecibas ménesa. So zalu lietosana naviieteicama griitniecibas pirmaja trimestri
un sieviet€m, kas plano griitniecibu. Tekturna nedrikst livtot kopa ar ciklosporinu (zalém, kas
pazemina iminsisteémas aktivitati), hinidinu (ko lieto ndsesularas sirdsdarbibas korekcijai) vai
verapamilu (zalém sirdsdarbibas trauc€jumu arste{ani.)

Kapéc Tekturna tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHALP) nolema, ka pacienta ieguvums, lietojot Tekturna
esencialas hipertensijas arstéSana, pargn.eiz o zalu radito risku. Komiteja ieteica izsniegt Tekturna
registracijas apliecibu.

Cita informacija par Tekturna.

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

Eiropas Savieniba, uznémumani Novartis Europharm Limited.

Pilns Tekturna ERAT tels6ts ir atrodams $eit.

So kopsavilkrdau'pedgjo reizi atjauninaja 04./2009.
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