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Jautajumi un atbildes par
1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg un 10 mg ramiprilu saturoso
Tritace tableSu un cieto kapsulu parskatiSanu

Eiropas Zalu agenttra (EMEA) ir pabeigusi Tritace parskatiSanu. Agentiras Cilvékiem paredzgto zalu
komiteja (CHMP) secinaja, ka Eiropas Savieniba (ES) un Eiropas Ekonomikas zona (EEZ) jasaskano
Tritace izrakstiSanas informacija.

Sis parskats tika veikts atbilstosi 30. panta minétajai parskatisanas' procediirai.

Kas ir Tritace?

Tritace izmanto, lai arstetu hipertoniju un simptomatisko sirds mazspg&ju. Tritace ar1 izmanto, lai
noverstu kardiovaskularas slimibas iesp&jamibu pacientiem, kam pastav kardiovaskularas slimibas
risks (pacienti, kam jau ir koronaro art€riju slimiba), un turpmakas sirdslekmes (akiits miokarda
infarkts [MI]) tiem pacientiem, kam jau tads ir bijis. Tritace aktiva viela ramiprils ir angiotenzinu
konvertgjosa enzima (AKE) inhibitors. AKE inhibitori mazina angiotenzina II (sp&cigs
vazokonstriktors — viela, kas saSaurina asinsvadus) veidoSanos. Ja tiek samazinata angiotenzina II
veidoSanas, asinsvadi atslabst un paplasinas. Tadgjadi sirds var vieglak stknét asinis, ka ar7 palielinas
asins pliisma, jo lielakajos asinsvados un caur tiem tiek siiknéts vairak asinu.

Eiropas Savieniba zales Tritace ir apstiprinatas kop$ 1989. gada — vispirms Francija un péc tam $adas
valstis: Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipra, Cehijas Republika, Danija, Igaunija, Somija, Francija,
Vacija, Griekija, Ungarija, Irija, Italija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Niderlandé, Norvégija, Polija,
Portugalé, Rumanija, Slovakija, Sloveénija, Spanija, Zviedrija un Apvienotaja Karaliste.

Eiropas Savieniba un Eiropas Ekonomikas zona zales Tritace var biit pieejamas arT ar citadiem
tirdzniecibas nosaukumiem: 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, Pramace. Uznémums, kas to tirgo, ir Sanofi-aventis.

Kapéc tika veikta Tritace parskatiSana?

Eiropas Savieniba (ES) Tritace ir apstiprinatas atbilstosi valstis speka esosajai kartibai. Tapéc dazadas
dalibvalstis radusas atSkiribas informacija par zalu lietoSanas veidu, ka tas konstatets atskiribas, kas
noverotas zalu aprakstos (ZA), markejuma un zalu lietoSanas pamacibas tajas valstis, kuras tirgo §ts
zales. Identificéts, ka zalém Tritace nepiecieSama savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to procediru
koordinacijas grupas cilvéku jautajumos (CMD(h)) veikta saskanosana.

2008. gada 3. janvart Eiropas Komisija nodeva $o jautajumu Cilveékiem paredz&to zalu komitejai
(CHMP), lai ta saskanotu Tritace registracijas apliecibas Eiropas Savieniba un Eiropas Ekonomikas
Zona.

! Grozitas direktivas 2001/83/EK 30. pants, parskatisana, pamatojoties uz dazadajiem dalibvalstu pienemtajiem
lémumiem.
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Kadi bija CHMP secinajumi?

Nemot veéra iesniegtos datus un nemot véra komiteja notikusas zinatniskas apspriedes, CHMP
secinaja, ka ZA, mark&jumiem un zalu lietosanas pamacibam jabiit saskanotam visa Eiropas
Savieniba.

Saskanojamie apakSpunkti ir:
4.1. Terapeitiskas indikacijas

. CHMP piekrita $adam indikacijam: hipertonijas arstesana.

. Apsverot indikaciju par sirds mazsp&ju, CHMP néma veéra ieprieksgjos citu AKE inhibitoru
(enalaprila, perindoprila un lisinoprila) saskanosanas parskatiSanas gadijumus un piekrita $adai
indikacijai: simptomatiskas sirds mazspéjas arstésana.

. CHMP apsprieda ar1 indikacijas kardiovaskularai sekundarai profilaksei un primarai profilaksei
augsta riska pacientiem un apstiprinaja $adu saskanotu indikaciju: kardiovaskularo slimibu
profilaksei: mazina saslimstibu un mirstibu ar kardiovaskularajam slimibam pacientiem ar: i)
skaidru aterotrombotisku kardiovaskularo slimibu (bijusi koronara sirds slimiba vai trieka, vai
perifero asinsvadu slimiba) vai ii) diabétu ar vismaz vienu kardiovaskulara riska faktoru.

o Sekundarai profilaksei péc MI pacientiem ar sirds mazsp&ju CHMP apstiprinaja $adu saskanoto
indikaciju: sekundarai profilaksei péc akiita miokarda infarkta: mirstibas mazinasanai
miokarda infarkta akiitas fazes gadijuma pacientiem ar kliniskam sirds mazspejas pazimém, kas
sakusas >48 stundam, kam sekoja akiits miokarda infarkts.

CHMP art atzimgja, ka dazas valstis Tritace bija nieru aizsardzibas indikacija. P&c apspriesanas
CHMP piekrita ielaut saskanoto indikaciju: nieru slimibu arstésanai

. sakotneja glomerulara diabétiska nefropatija, kuras esamibu nosaka péc mikroalbuminirijas;

o kliniska glomerulara diabétiska nefropatija, kuras esamibu nosaka péc makroproteiniirijas
pacientiem ar vismaz vienu kardiovaskulara riska faktoru,

. kliniska glomerulara nediabétiska nefropatija, kuras esamibu nosaka péc makroproteiniirijas >
3 g diena.

4.2. Devas un lietoSanas veids

CHMP apsprieda tas jomas, kuras bija konstatetas atSkiribas ieteiktajas devas saistiba ar indikaciju:
katrai indikacijai devas noraditas ka sakumdevas lielums, titr€Sanas shéma, uzturosa deva un
maksimala deva.

4.3. Kontrindikacijas
CHMP apstiprinaja seSas kontrindikacijas:

o paaugstindta jutiba pret aktivo vielu, jebkuriem paliglidzekliem vai kadiem citiem AKE
(angiotenzinu konvert&josa enzima) inhibitoriem (skatit 6. 1. apakspunktu);

o angioneirotiska tiska anamnézeé (iedzimta, idiopatiska vai iepriekséja angioneirotiska tiiska ar
AKE inhibitoriem vai AIIRA (Angiotenzina Il receptoru antagonisti));

. ekstrakorpordlas terapijas veidi, kas izraisa asins saskari ar negativi ladetam virsmam (skatit
4.5. apakspunktu);

. butiska abpuséja nieru artériju stenoze vai vienigas funkcionjosas nieres artérijas stenoze;

. 2. un 3. griitniecibas trimestris (skatit 4.4. un 4.6. apakspunktu),

. ramiprilu nedrikst lietot pacienti ar hipotoniski vai hemodinamiski nestabiliem stavokliem.

CHMP atzimgja, ka bija tadas kontrindikacijas, kas bija ieklautas viena vai vairakos viet&jos zalu
aprakstos. CHMP piekrita pievienot septito kontrindikaciju: ramiprilu nedrikst lietot pacienti ar
hipotoniski vai hemodinamiski nestabiliem stavokjiem.
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4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

CHMP noleéma $aja apakSpunkta ieklaut saskanoto formulg&jumu:
o gratnieciba: AKE inhibitorus, tadus ka ramiprilu vai angiotenzina Il receptoru antagonistus

(AIIRA) nedrikst lietot gritniecibas laika. Ja vien nepartraukta AKE inhibitora/AIIRA terapija

netiek uzskatita par biitiski nepiecieSsamu, pacientém, kas plano gritniecibu, tie jamaina pret
tadiem hipertonijas arstesanas medikamentiem, kuru lietoSana gritniecibas laika ir nekaitiga.

Ja konstatéta gritnieciba, arstesana ar AKE inhibitoriem/AIRAA nekavéjoties japartrauc, un, ja

piemérojams, jasak alternativa terapija (skatit 4.3. un 4.6. apakspunktu);

. AIRE pétijumd merka grupa hipotensija un nieru darbibas traucéjumi péc akiita miokarda
infarkta, lietojot ramiprilu, radas biezak nekda lietojot placebo. Tade] CHMP piekrita ieklaut
Sadu formuléjumu: islaiciga vai pastaviga sirds mazspéja pec MI;

o kirurgiska iejaukSands: ir ieteicams partraukt terapiju ar angiotenzinu konvertejosa enzima
inhibitoriem, tadiem ka ramiprils, ja iespéjams, vienu dienu pirms kirurgiskas iejauksanas;

o hiperkalémija;

o neitropénija/agranulocitoze;

o klepus.

4.6. Griitniecibas un zidiSanas periods

CHMP ieteica kontrindikaciju tikai griitniecibas otraja un tresaja trimestr1. Tas ir saskana ar CHMP
Farmakovigilances darba grupas ieteikumu par AKE inhibitoru lietoSanu gritniecibas laika.

Eiropas Komisija pienéma lémumu 2009. gada 6. marta.

Referents: Dr Ian Hudson (Apvienota Karaliste)
Lidreferents: Prof Janos Borvendég (Ungarija)
Parskatisanas sakuma datums: 2008. gada 24. janvaris

Uznp@muma atbildes sniegtas: 2008. gada 28. aprili un 24. oktobr1
Atzinuma pienemsanas datums: 2008. gada 18. decembris
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