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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Copalia
amlodipina / valsartan

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Copalia. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu |li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-rakkomandazzjonijiet
tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Copalia.

X'inhu Copalia?

Copalia huwa medicina li fiha zewg sustanzi attivi, I-amlodipina u I-valsartan. Jigi bhala pilloli (5 mg
amlodipina u 80 mg valsartan; 5 mg amlodipina u 160 mg valsartan; 10 mg amlodipina u 160 mg
valsartan).

Ghal xiex jintuza Copalia?

Copalia jintuza f'pazjenti li jkunu jbatu minn ipertensjoni essenzjali (pressjoni tad-demm gholja) li
mhijiex ikkontrollata adegwatament bl-amlodipina jew il-valsartan mehudin wahedhom. ‘Essenzjali’
tfisser li l-ipertensjoni ma jkollhiex kawza evidenti.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Copalia?

Copalia jittiehed oralment bhala pillola wahda darba kuljum bi ftit ilma. Id-doza ta' Copalia li ghandha
tintuza tiddependi mid-dozi tal-amlodipina jew il-valsartan li I-pazjent kien gieghed jiehu gabel. II-
pazjent jista’ jkun mehtieg jiehu pilloli jew kapsuli separati gabel ma jagleb ghall-pillola ta’
kombinazzjoni.

Kif jahdem Copalia?

Copalia fih zewg sustanzi attivi, l-amlodipina u I-valsartan. It-tnejn huma medicini antiipertensivi li
ilhom disponibbli separatament fl-Unjoni Ewropea (UE) min-nofs is-snin disghin. Dawn jahdmu b'mod
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simili fit-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm billi jippermettu r-rilassament tal-vini u tal-arterji. Bit-tnaqqis
tal-pressjoni tad-demm, jitnagqsu r-riskji assoc¢jati ma’ pressjoni gholja tad-demm, bhall-puplesija.

L-amlodipina hija sustanza li timblokka I-kanali tal-kal¢ju. Din timblokka I-kanali specjali fuq il-wic¢ tac-
celluli maghrufa bhala kanali tal-kal¢ju, li minnhom normalment il-joni tal-kal¢ju jidhlu fic-celluli. Meta |-
joni tal-kal¢ju jidhlu fic-celluli tal-muskoli tal-hitan tal-vini u tal-arterji, dan jikkawza kontrazzjoni. Bit-
tnaqqis tal-fluss tal-kalcju fi¢-celluli, I-amlodipina timpedixxi I-kontrazzjoni tac-celluli b'hekk dan jghin
biex il-vini u l-arterji jirrilassaw.

ll-valsartan hu tip ta' 'antagonist tar-ricetturi tal-angjotensina II', li tfisser li jimblokka l-azzjoni tal-
ormon fil-gisem imsejjah I-angjotensina Il. L-angjotensina II hija vazokostrittur gawwi (sustanza li
traqqagq l-arterji u I-vini). Billi jimblokka r-ricetturi li maghhom l-angjotensina II tehel normalment, il-
valsartan iwaggaf I-ormon milli jkollu effett, b'hekk jippermetti li I-arterji u I-vini jitwessghu.

Kif gie studjat Copalia?

Billi I-amlodipina u I-valsartan ilhom jintuzaw ghal hafna snin, il-kumpanija pprezentat taghrif dwar iz-
zew( sustanzi minn studji precedenti u mid-dokumentazzjoni xjentifika, kif ukoll minn studji godda li
uzaw kombinazzjoni taz-zewg sustanzi attivi.

Twettqu hames studji ewlenin |li fihom hadu sehem 5,200 pazjent, li I-bi¢¢a I-kbira taghhom kienu jbatu
minn ipertensjoni minn hafifa ghal moderata. Zewg studji (li kienu jinvolvu kwazi 3,200 pazjent) qgabblu
I-amlodipina, il-valsartan jew kombinazzjoni taz-zewg sustanzi ma’ placebo (kura finta). Zewg studji (li
kienu jinvolvu 1,891 pazjent) gabblu I-kombinazzjoni f'pazjenti li ghalihom ma kienx possibbli li |-
ipertensjoni taghhom tigi kkontrollata adegwatament b'10 mg amlodipina jew 160 mg valsartan. Il-
hames studju, fuqg skala izghar, gabbel il-kombinazzjoni ma' lisinopril u idroklorotijazide (kombinazzjoni
ohra uzata ghall-kura tal-ipertensjoni) 130 pazjent b'ipertensjoni gravi. Fl-istudji kollha, il-kejl ewlieni
tal-effikacja kien it-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm dijastolika (il-pressjoni tad-demm mkejla bejn zewg
tahbitiet tal-qalb). ll-pressjoni tad-demm tkejlet f*millimetri ta’ merkurju’ (mmHG).

Il-kumpanija pprezentat ukoll taghrif li juri li I-livelli tal-amlodipina u I-valsartan fid-demm kienu I-
istess fil-pazjenti kkurati b'Copalia u fil-pazjenti kkurati biz-zewg medicini separatament.

X'benefi¢ccju wera Copalia matul l-istudji?

Fit-tnaqgis tal-pressjoni tad-demm, il-kombinazzjoni tal-amlodipina u I-valsartan irrizultat aktar effikaci
mill-placebo jew mill-valsartan jew I-amlodipina mehudin wahedhom. Fl-istudji li gabblu I-kombinazzjoni
fil-pazjenti li diga kienu qeghdin jiehdu I-amlodipina jew il-valsartan, il-pressjoni tad-demm tal-pazjenti
li kienu geghdin jiehdu |-valsartan wahdu nizlitilhom b'6.6 mmHg wara tmien gimghat, meta mqgabbla
ma’ 9.6 u 11.4 mmHg fil-pazjenti li ziedu 5 jew 10 mg amlodipina rispettivament. Fil-pazjenti li hadu I-
amlodipina wahedha, it-tnaqqis kien ta' 10.0 mmHg, meta mqgabbel ma’ 11.8 mmHg fil-pazjenti li ziedu
160 mg valsartan.

X'inhu r-riskju assoc¢jat ma' Copalia?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Copalia (li dehru f'bejn pazjent 1 u 10 minn 100) huma wgigh ta'
ras, nasofaringite (inffammazzjoni tal-imnieher u tal-gerzuma), influwenza, ipokalemija (livelli baxxi ta’
potassju fid-demm), tipi varji ta' edema (nefha), gheja, hmura, astenija (debbulizza) u fwawar. Ghal-
lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Copalia, ara I-fuljett ta' taghrif.

Copalia ma ghandux jintuza f'pazjenti li jkunu ipersensittivi (allergici) ghall-amlodipina jew medicini
ohra tal-klassi tad-'derivati diidropiridinici', ghall-valsartan, jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ingredjenti
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I-ohra. Ma ghandux jintuza langas minn nisa li jkollhom aktar minn tliet xhur tgala. Mhuwiex
rakkomandat li jintuza waqt I-ewwel tliet xhur tat-tgala. Copalia ma ghandux jintuza minn pazjenti bi
problemi gravi fil-fwied, jew problemi biljari, jew minn pazjenti b’certi problemi tal-qalb u minn pazjenti
b’ipotensjoni gravi (pressjoni tad-demm baxxa). Copalia ma ghandux jintuza wkoll flimkien ma’ medicini
li fihom I-aliskiren (uzati wkoll fil-kura tal-ipertensjoni essenzjali) f'pazjenti bid-dijabete tat-tip 2, jew
f'pazjenti li jbatu minn insufficjenza moderata jew gravi fil-kliewi. Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet,
ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Copalia?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta” Copalia huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Aktar taghrif dwar Copalia

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha ghal Copalia fis-
16 ta’ Jannar 2007.

L-EPAR shih ghal Copalia jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: : ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Copalia,
aqgra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'05-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000774/human_med_000725.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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