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Jautajumi un atbildes par Vascace un radniecigu
nosaukumu zalém (cilazaprils, 0,5; 1; 2,5 un 5 mg
tabletes)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas proceddras iznakums.

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi Vascace lietas parskatisanu. Adentiiras Cilvékiem paredzéto zaju
komiteja (CHMP) secinaja, ka nepiecieSams saskanot Vascace parakstiSanas informaciju Eiropas
Savieniba (ES).

Kas ir Vascace?

Vascace ir zales, kas satur aktivo vielu cilazaprilu. To lieto hipertensijas un ilgstoSas sirds mazspéjas
(sirds nespéja sliknét pietiekami daudz asinu pa kermeni) arstésanai.

Vascace aktiva viela cilazaprils ir angiotensinu konvertéjosa enzima (AKE) inhibitors. Tas bloké AKE
enzima, kas nodrosina hormona angiotensina II veidoSanos organisma, darbibu. Angiotensins II ir
spécigs vazokonstriktors (asinsvadus sasaurinosa viela). Blok&jot S8 hormona veidosanos, cilazaprils
lauj asinsvadiem paplasinaties, pazeminot asinsspiedienu. Asinsspiediena pazeminasana palidz ari sirds
mazspéjas slimniekiem, jo sirdij ir vieglak stknét asinis, ja spiediens asinsvados nav parak augsts.

Vascace Eiropas Savieniba ir pieejams ari ar citiem tirdzniecibas nosaukumiem: Dynorm, Inhibace,
Inibace, Justor un Vascase.

Sis zales tirgo uznémums F. Hoffmann — La Roche Ltd.

Kadeél veica Vascace lietas parskatisanu?

Vascace Eiropas Savieniba ir redistrétas nacionalo procediiru veida. Tadé] dalibvalstis sniegti dazadi
noradijumi par zalu lietoSanu, ko apliecina atskiribas zalu aprakstos (ZA), mark&juma tekstos un
lietoSanas instrukcijas valstis, kuras Sis zales tiek tirgotas.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMD(h)) atzina, ka nepiecieSama Vascace informacijas saskanosana.
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2009. gada 16. septembri Eiropas Komisija nositija lietu CHMP, lai saskanotu Vascace registracijas
apliecibas Eiropas Savieniba.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes Komiteja, CHMP uzskatija, ka Eiropas Savieniba
jasaskano zalu apraksti, markéjuma teksts un lietoSanas instrukcijas. Dazi no saskanotajiem punktiem
ir sadi:

4.1. Terapeitiskas indikacijas

CHMP apstiprinaja, ka Vascace jalieto hipertensijas un hroniskas sirds mazspé&jas arstésanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Hipertensijas gadijuma ieteicama sakumdeva ir 1 mg diena, ko var pielagot atkariba no pacienta
asinsspiediena atbildes reakcijas. Parasta deva ir 2,5-5 mg diena.

Hipertensijas gadijuma pacientiem ar izteikti aktivizétu renina angiotensina aldosterona sistému
ieteicama mazaka sakumdeva 0,5 mg, jo viniem iesp&jama parmériga asinsspiediena pazeminasanas.
Ja iesp€jams, arstéSana ar diurétiskiem lidzekliem (zalém, kas palidz palielinat no organisma izvadita
Skidruma daudzumu ar urinu) japartrauc 2-3 dienas pirms arstésanas sakSanas ar Vascace.

Sirds mazspéjas gadijuma ieteicama sakumdeva ir 0,5 mg vienreiz diena vienu nedéju. Ja Sis
sakumdevas panesamiba pacientam ir laba, to var palielinat Iidz 1 vai 2,5 mg vienreiz diena.

Vascace jalieto vienreiz diena aptuveni viena un taja pasa laika katru dienu. Pacientiem ar nieru
darbibas trauc€jumiem var but jalieto mazakas devas.

4.3. Kontrindikacijas

Komiteja ieteica, ka Vascace nedrikst lietot pacientiem, kam ir paaugstinata jutiba (alergija) pret
cilazaprilu vai kadu citu So zalu sastavdalu vai kadu citu AKE inhibitoru. Tas nedrikst lietot pacientiem
ar angioneirotisku tlisku (pietlikumu zem adas) saistiba ar iepriekS€ju AKE inhibitora lietoSanu un
pacientiem ar iedzimtu vai idiopatisku angioneirotisko tusku. Tas nedrikst lietot ari gritniecibas otra un
tresa trimestri (pédéjo seSu ménesu laika).

Citas izmainas

Saskanoja ari citus apakSpunktus, pieméram, par Tpasiem bridinajumiem, mijiedarbibu un lietoSanu
gritniecibas un zidisanas laika.

Mainita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama seit.

Eiropas Komisija pienéma lémumu 2010. gada 7. julija.
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Zinotajs: Alar Irs (Igaunija)

Lidzzinotajs(i): Janos Borvendég (Ungarija)

ParskatiSanas procediras sakuma | 2009. gada 24. septembris

datums:

Uznémums atbildes sniedza: 2009. gada 28. decembri, 2010. gada 22. marta
Atzinuma pienemsanas datums: 2010. gada 22. aprilis
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