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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Copalia HCT

amlodipina / valsartan / idroklorotijazide

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Copalia
HCT. 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 HCT.

X'inhu Copalia HCT?

Copalia HCT huwa medicina li fiha t-tliet sustanzi attivi, I-amlodipina, il-valsartan u I-idroklorotijazide.
Jigi bhala pilloli li jkun fihom I-amlodipina, il-valsartan u I-idroklorotijazide fl-ammonti li gejjin:
5/160/12.5 mg, 10/160/12.5 mg, 5/160/25 mg; 10/160/25 mg u 10/320/25 mg.

Ghal xiex jintuza Copalia HCT?

Copalia HCT jintuza ghall-kura tal-ipertensjoni essenzjali (pressjoni gholja tad-demm) f'adulti li I-
pressjoni tad-demm taghhom hija diga kkontrollata adegwatament b’kombinazzjoni tal-amlodipina, il-
valsartan u I-idroklorotijazide. ‘Essenzjali’ tfisser li I-ipertensjoni ma jkollhiex kawza evidenti.

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

Copalia HCT jittiehed oralment bhala pillola wahda darba kuljum, fl-istess hin tal-jum u preferibbilment
filghodu. Id-doza li trid tintuza ta’ Copalia HCT hija I-istess bhad-dozi tat-tliet sustanzi attivi individwali
li I-pazjent kien ged jiehu gabel. Id-doza ta’ kuljum ta’ Copalia HCT ma ghandhiex tagbez I-10 mg
amlodipina, 320 mg valsartan u 25 mg idroklorotijazide.
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Kif jahdem Copalia HCT?

It-tliet sustanzi attivi f'Copalia HCT huma medicini antiipertensivi li diga geghdin jintuzaw fl-Unjoni
Ewropea (UE).

L-amlodipina “timblokka I-kanali tal-kalcju”. Din timblokka I-kanali specjali prezenti fuq il-wic¢ tac-
celluli maghrufa bhala kanali tal-kal¢ju, li minnhom normalment il-joni tal-kalcju jidhlu fi¢c-celluli. Meta
I-joni tal-kalcju jidhlu fic-celluli tal-muskoli tal-hitan tal-vini u tal-arterji, dan jikkawza kontrazzjoni.
Bit-tnaqqis tal-fluss tal-kalc¢ju fi¢c-celluli, I-amlodipina timpedixxi I-kontrazzjoni tac-celluli b'hekk dan
jghin biex il-vini u I-arterji jirrilassaw u jitwessghu, u ghalhekk tonqgos il-pressjoni tad-demm.

ll-valsartan hu 'antagonist tar-ricetturi tal-angjotensina II', li tfisser li jimblokka l-azzjoni tal-ormon fil-
gisem imsejjah I-angjotensina Il. L-angjotensina II huwa vazokostrittur gawwi (sustanza li traqqaq I-
arterji u I-vini). Billi jimblokka r-ricetturi li maghhom I-angjotensina II tehel normalment, il-valsartan
iwaqqaf I-ormon milli jkollu effett, b'hekk jippermetti I-arterji u I-vini jitwessghu u tonqos il-pressjoni
tad-demm.

L-idroklorotijazide hija dijuretika. Din tahdem billi zzid il-produzzjoni tal-awrina, u b’hekk jitnaqqgas I-
ammont ta’ fluwidi fid-demm u titbaxxa I-pressjoni tad-demm.

Il-kombinazzjoni tat-tliet sustanzi attivi flimkien ghandha effett ta' zieda, billi tnagqgas il-pressjoni tad-
demm aktar milli kieku jittiehdu I-medicini wahedhom. Bit-tnaqgis tal-pressjoni tad-demm, jitnaqqsu r-
riskji assocjati ma’ pressjoni gholja tad-demm, bhall-puplesija.

Kif gie studjat Copalia HCT?

Peress li I-kombinazzjoni tat-tliet sustanzi attivi flimkien ilha tintuza ghal numru ta’ snin, il-kumpanija
pprezentat studji li juru li I-pillola li fiha t-tliet sustanzi kollha tigi assorbita fil-gisem bl-istess mod
bhalma jigu assorbiti t-tliet pilloli separati.

Barra minn hekk, sar studju ewlieni f'2,271 pazjent b’ipertensjoni minn moderata ghal gravi bl-oghla
koncentrazzjoni ta’ Copalia HCT (320 mg valsartan, 10 mg amlodipina u 25 mg idroklorotijazide). Ghal
tmien gimghat il-pazjenti nghataw jew Copalia HCT jew wahda mit-tliet kombinazzjonijiet li kien fihom
tnejn biss mis-sustanzi attivi. ll-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidla medja fil-pressjoni tad-demm.

X'benefi¢cju wera Copalia HCT matul l-istudji?

Il-kura bl-oghla konc¢entrazzjoni ta’ Copalia HCT kienet iktar effettiva minn kombinazzjonijiet li kien
fihom kwalunkwe tnejn mis-sustanzi attivi fil-kura tal-ipertensjoni. It-tnaqqis medju fil-pressjoni tad-
demm kien madwar 39.7/24.7 mmHg f'pazjenti li kienu fug Copalia HCT meta mqgabbel ma’ 32/19.7
mmHg, 33.5/21.5 mmHg u 31.5/19.5 mmHg f'pazjenti li kienu geghdin jiehdu
valsartan/idroklorotijazide, valsartan/amlodipina u idroklorotijazide/amlodipina rispettivament.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Copalia HCT (li dehru f'madwar pazjent 1 u 10 pazjenti f100)
huma ipokaljemija (livelli baxxi ta' potassju fid-demm), sturdament, ugigh ta’ ras, ipotensjoni
(pressjoni tad-demm baxxa), dispepsija (grusa tal-istonku), pollakjurija (frekwenza anormali tal-
awrina), ghejja u edema (zamma tal-fluwidi). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati
b'Copalia HCT, ara I-fuljett ta' taghrif.

Copalia HCT ma ghandux jintuza f'nies li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghas-sustanzi attivi, ghal
sulfonamidi ohra, ghal derivattivi diidropiridinici jew ghal kwalunkwe ingredjent iehor f'Copalia HCT. Ma
ghandux jintuza langas minn nisa li jkollhom aktar minn tliet xhur tqala. Ma ghandux jintuza langas
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f'pazjenti li ghandhom problemi fil-fwied jew biljari (bhas-suffejra), problemi serji fil-kliewi, anurija
(kondizzjoni li biha pazjent ma jkunx jista’ jaghmel lI-awrina) jew f'pazjenti ghaddejjin minn dijalizi
(teknika tat-tisfija tad-demm). Fl-ahhar nett, Copalia HCT ma jistax jintuza f'‘pazjenti b’ipokalemija
(livelli baxxi ta' potassju fid-demm), iponatremija (livelli baxxi ta’ sodju fid-demm) u iperkal¢emija
(livelli gholjin tal-kal¢ju fid-demm) li ma jirrispondux ghall-kura u f'pazjenti b’iperuricemija (livelli
gholjin ta’ actu uriku fid-demm) li tikkawza s-sintomi.

Copalia HCT 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 insuffi¢jenza
moderata jew gravi fil-kliewi.

Ghaliex gie approvat Copalia HCT?

Is-CHMP innota li I-pazjenti li kienu diga geghdin jiehdu t-tliet sustanzi attivi jkollhom probabbilta ikbar
li jmorru tajjeb fil-kura taghhom jekk jinghataw Copalia HCT li jigbor it-tliet sustanzi f'pillola wahda. L-
istudju ewlieni wera I-benefi¢¢ju tal-oghla koncentrazzoni ta’ Copalia HCT biex titbaxxa I-pressjoni tad-
demm. Ghad-dozi kollha, Copalia HCT issodisfa wkoll ir-rekwiziti sabiex juri li kien komparabbli mal-
kombinazzjonijiet tas-sustanzi attivi individwali mehuda separatament. Ghaldagstant is-CHMP
iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ Copalia HCT huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Aktar taghrif dwar Copalia HCT

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Copalia HCT valida fl-Unjoni
Ewropea kollha fl-4 ta’ Novembru 2009.

L-EPAR shih ghal Copalia HCT jinsab fis-sit elettroniku tal-Agenzija ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Copalia HCT, 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'09-2013.
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