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Jautajumi un atbildes par
2,5/12,5 mg, 5/12,5 mg, 5/25 mg ramiprilu un hidrohlorotiazidu saturo$o
Tritazide tableSu parskatiSanu

Eiropas Zalu agenttra (EMEA) ir pabeigusi Tritazide parskatiSanu. Agenttras Cilvékiem paredz&to
zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Eiropas Savieniba (ES) un Eiropas Ekonomikas zona (EEZ)
jasaskano Tritazide izrakstiSanas informacija.

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

Kas ir Tritazide?

Tritazide satur divas aktivas vielas — ramiprilu un hidrohlorotiazidu. Ramiprils ir angiotenzinu
konvertgjosa enzima (AKE) inhibitors. AKE inhibitori mazina angiotenzina II (spéciga
vazokonstriktora — vielas, kas sasaurina asinsvadus) veidoSanos. Ja tiek samazinata angiotenzina I1
veidoSanas, asinsvadi atslabst un paplaSinas. Tadgjadi sirds var vieglak stiknét asinis, ka arT palielinas
asins pliisma, jo lielakajos asinsvados un caur tiem tiek stknéts vairak asinu. Hidrohlorotiazids
(HCTZ) ir diurgtikis. Tas palielina urina izvadi, samazinot skidruma daudzumu asinis un pazeminot
asinsspiedienu. Tritazide lieto hipertensijas arstéSanai, un to nozZimé pacientiem, kuru asinsspiediens
netiek pietieckami kontrol&ts tikai ar ramiprilu vai tikai ar hidrohlorotiazidu.

Eiropas Savieniba zales Tritazide ir apstiprinatas kops 1993. gada — vispirms Vacija un p&c tam $adas
valstis: Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipra, Cehijas Republika, Danija, Igaunija, Somija, Francija,
Vacija, Griekija, Ungarija, Irija, Italija, Luksemburga, Niderlandg, Polija, Portugalé, Rumanija,
Slovakija, Slovénija un Zviedrija.

Eiropas Savieniba un Eiropas Ekonomikas zona zales Tritazide var biit pieejamas ar1 ar citadiem
tirdzniecibas nosaukumiem: 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, un Triatec Comp
Mite,Hypren Plus, Hypren Plus Forte, Vesdil Plus, Ramipril HCT Zentiva, Unipril Diur, Idroquark.
Uznémums, kas tirgo Tritazide, ir Sanofi-aventis.

Kapéc tika veikta Tritazide parskatiSana?

Eiropas Savieniba (ES) zales Tritazide ir apstiprinatas atbilstosi valstis speka esosajai kartibai. Tapec
dazadas dalibvalstis radusas atskiribas informacija par zalu lietoSanas veidu, ka tas konstatéts
atSkiribas, kas noverotas zalu aprakstos (ZA), mark&uma un zalu lietoSanas pamacibas tajas valsts,
kuras tirgo §1s zales. Identificets, ka zalem Tritazide nepiecieSama savstarp€jas atzisanas un
decentralizeéto procediiru koordinacijas grupas cilveku jautajumos (CMD(h)) veikta saskanoSana.

! Grozitas direktivas 2001/83/EK 30. pants, parskatisana, pamatojoties uz dazadajiem dalibvalstu pienemtajiem
lémumiem.
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Eiropas Komisija 2008. gada 18. janvari nodeva $o jautajumu Cilvékiem paredzeto zalu komitejai
(CHMP), lai ta saskanotu Tritazide registracijas apliecibas Eiropas Savieniba un Eiropas Ekonomikas
zona.

Kadi bija CHMP secinajumi?

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

Saskanojamie apakSpunkti ir:
4.1. Terapeitiskas indikacijas

CHMP atzZimgja neatbilstibas indikaciju formulgjuma dazadas valstis, kur tika izmantoti $adi termini —

,esenciala hipertensija”, ,,arteriala hipertensija” un ,,arteriala esenciala hipertensija”. CHMP uzsvera

to, ka indikacijai jabut hipertensijai un ka papildterapijai, ja visas monoterapijas ir bijusas

neveiksmigas.

2,5 mg ramiprila/12,5 mg HCTZ kombinacija izraisija lielaku asinsspiediena samazinasanos neka

arst€Sana ar atseviskiem komponentiem, un 5 mg/25 mg kombinacija sniedza labaku terapeitisko

iedarbibu neka ramiprila devas dubultosana Iidz 10 mg.

Nemot vera, ka nav pamata nopietnam Saubam saistiba ar ramiprila/HCTZ kombinacijas nekaitigumu,

iedarbigumu un kliniskam nelabvéligajam blakusparadibam tadiem pacientiem, kas nereagé uz HCTZ

vai uz ramiprilu atseviski, CHMP pien€ma indikacijam $adus divus saskanotos formul&umus:

. hipertensijas arstésana,

. §i fikseto devu kombindcija noradita pacientiem, kuru asinsspiediens netiek pietiekami
kontroléts tikai ar ramiprilu vai tikai ar hidrohlorotiazidu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

CHMP apsprieda tas jomas, kuras bija konstatStas atSkiribas ieteiktajas devas. Vairuma gadijumu
sakotngja ieteicama deva ir vienada, bet pastav atskiribas attieciba uz turpmako titréSanu (gan
palielinajuma biezuma, gan maksimalas dienas devas zina). CHMP ar1 atziméja, ka bija_ierobezoti
petijuma rezultati attieciba uz titréSanas soliem, izmantojot So kombinaciju. CHMP pienéma saskanoto
formul&jumu:

Deva janosaka individuali, nemot vérd pacienta profilu (skatit 4.4.apakspunktu) un asinsspiediena
kontroli. Fiksétas ramiprila un hidrohlorotiazida kombindacijas lietoSana parasti ir ieteicama péc
devas titréSanas vienam no Siem komponentiem atseviski.

Tritazide un radniecigo nosaukumu zales jasak lietot ar mazako pielaujamo devu. Ja nepieciesams,
devas var pakapeniski palielinat, lai sasniegtu nepieciesamo asinsspiedienu. Maksimalas pielaujamas
devas ir 10 mg ramiprila un 25 mg hidrohlorotiazida diena.

4.3. Kontrindikacijas

Vairums kontrindikaciju ir saistitas ar ramiprila ka Tritazide komponenta lietoSanu. Tas papildina
HCTZ lietosanas kontrindikacijas. CHMP atzimgja, ka dazas no vietgjos zalu aprakstos ieklautam
kontrindikacijam (tadas ka akiita hipertensija vai primars aldosteronisms) patiesiba nemaz nebija

kontrindikacijas.

CHMP pienéma $adu saskanoto formul&jumu:

o paaugstindta jutiba pret aktivo vielu, jebkuriem paliglidzekliem vai kadiem citiem AKE
(angiotenzinu konvertéjosd enzima) inhibitoriem (skatit 6.1. apakspunktu),

. angioneirotiska tisska anamnézé (iedzimta, idiopatiska vai iepriekséja angioneirotiska tiiska ar
AKE inhibitoriem vai AIIRA (Angiotenzina Il receptoru antagonisti));

o ekstrakorporalas terapijas veidi, kas izraisa asins saskari ar negativi ladétam virsmam (skatit
4.5. apakspunktu);

o biitiska abpuséja nieru artériju stenoze vai vienigas funkcionéjosas nieres artérijas stenoze;
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o 2. un 3. gritniecibas trimestris (skatit 4.4. un 4.6. apakspunktu);

o zidisana (skatit 4.6. apakspunktu);
klirenss neparsniedz 30 ml/min;

o kltniski butiski elektrolitu traucéjumi, kas varétu pasliktinat turpmako arstésanu ar TRITAZIDE
(skatit 4.4. apakspunktu);

. nopietna aknu darbibas pasliktinasandas, aknu encefalopatija.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Saja sede CHMP ieklava bridinajumu par primaro hiperaldosteronismu, tapéc pienéma $adu saskanoto
formul&jumu:_ramiprila un hidrohlorotiazida kombinacija nav ieteicama arstésana primara
hiperaldosteronisma gadijuma. Ja ramiprilu un hidrohlorotiazidu izmanto pacientam ar primaro
hiperaldosteronismu, uzmanigi jauzrauga kalija limenis plazma.

CHMP ari ieklava jaunu bridinajumu par: griitniecibu, kirurgisku iejauksanos, elektrolitu
trauc&jumiem un klepu.

4.5. Mijiedarbiba

CHMP apstiprinaja pasreizg€jo zalu sarakstu, kuras mijiedarbojas vai var mijiedarboties ar Tritazide,
tostarp papildu tekstu, kas pastiprina litija toksicitati.

4.6. Griitniecibas un zidi§anas periods
CHMP ieteica kontrindikaciju tikai griitniecibas otraja un treSaja trimestri. Tas ir saskana ar CHMP

Farmakologiskas uzraudzibas darba grupas ieteikumu par AKE inhibitoru lieto$anu gritniecibas laika.

Eiropas Komisija pienéma lémumu 2009. gada 6. marta.

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

Uzpemuma atbildes sniegtas: 2008. gada 28. aprilt un 24. oktobr1
Atzinuma pienems$anas datums: 2008. gada 18. decembris
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