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telmisartan / amlodipina
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Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (&?9) ghal Onduarp. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHM@. valuta I-medicina sabiex wasal

ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat- hid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu g nduarp.
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X'inhu Onduarp? . ((\
N
Onduarp huwa medicina li fiha zewg sustanz'ra}[vi, telmisartan u amlodipina. Tigi bhala pilloli (40 mg
telmisartan/10 mg amlodipina, 40 mg ten@rtan/S mg amlodipina, 80 mg telmisartan/10 mg
amlodipina u 80 mg telmisartan/5 mg ¢ dipina).
Din il-medicina hija I-istess bhal gxg(sta, li hija diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE). Il-kumpanija
li tipproduci Twynsta a(:(':ettats%d'- ejta xjentifika taghha tista' tintuza ghal Onduarp (‘kunsens

infurmat’) bo

Ghal xiex jintuQ‘&lduarp?

Onduarp jintuza fil-kura tal-ipertensjoni essenzjali (pressjoni tad-demm gholja) fl-adulti (li
ghandhom il fug minn 18-il sena). ‘Essenzjali’ tfisser li I-ipertensjoni ma ghandhiex kawza ovvija.

Onduarp jintuza fuq pazjenti li I-pressjoni tad-demm taghhom ma tkunx ikkontrollata b’'mod xieraq
permezz tal-amlodipina wehidha. Onduarp jista' jintuza wkoll minflok kura bit-telmisartan u bl-
amlodipina f'pazjenti li geghdin jiehdu dawn iz-zewg medicini bhala pilloli separati.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ri¢cetta ta’ tabib.
Kif jintuza Onduarp?

Onduarp jittiehed mill-halg bhala pillola wahda darba kuljum u jintuza ghall-kura fit-tul. Id-doza
massima hija ta’ pillola wahda tal-oghla gawwa (80/10 mg) darba kuljum.
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Ghal pazjent li I-pressjoni tad-demm tieghu ma tkunx ikkontrollata b’'mod xieraq permezz tal-
amlodipina, ghandhom jintuzaw pilloli separati tal-amlodipina u tat-telmisartan biex id-dozi jigu
aggustati gabel ma jaqilbu ghal Onduarp. Fejn ikun xierag, tista' tigi kkunsidrata galba diretta ghal
Onduarp.

Ghal pazjent li kien gieghed jiehu t-telmisartan u I-amlodipina bhala pilloli separati, id-doza ta’
Onduarp li ghandha tittiehed tiddependi fuq id-dozi tat-telmisartan u I-amlodipina li huwa jew hija
kienu geghdin jiehdu gabel.

Kif jahdem Onduarp?

Onduarp fih zewg sustanzi attivi, t-telmisartan u I-amlodipina. It-tnejn huma medicini li jbaxxu I-
pressjoni tad-demm li ilhom disponibbli fl-Unjoni Ewropea (UE) sa mid-disghinijiet. Jahdmu b’modi
simili biex inaqqgsu I-pressjoni tad-demm billi jippermettu lill-vini sabiex jirrilassaw. Billi jnaqqgsu I-
pressjoni tad-demm, ir-riskji assocjati mal-pressjoni tad-demm gholja, bhal puq%&]a huma mnaqgsa.

It-telmisartan hija ‘antagnosit tar-ricettur ta’ angjotensina II’, li jfisser li t 6\9/‘{ka I-azzjoni ta’ ormon
fil-gisem maghruf bhala angjotensina II. Angjotensina II hija vazokos (&qaww (sustanza li
ddejjaq il-vini). Billi timblokka r-ricetturi li maghhom angjotensina II alment tehel, it-telmisartan
iwaqgaf lill-ormon milli jkollu effett, u jippermetti lill-vini sabiex Jltv@sghu

L-amlodipina hija imblokkatur tal-kanal tal-kal&ju. Timblokka&ali specjali fuq is-superfi¢je tac-celloli
maghrufa bhala kanali tal-kal¢ju, li minnhom il-joni tal-k Id@. ormalment jidhlu fi¢c-celloli. Meta I-joni
tal-kalcju jidhlu fi¢-celloli tal-hitan tal-vini, dan jikkaw\i%ntrazzjoni. Billi tnaqqas il-fluss ta’ kalcju fi¢-
celloli, I-amlodipina tipprevijeni li¢c-¢elloli milli jikkun&tt u dan jghin lill-vini sabiex jirrilassaw.
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Kif gie studjat Onduarp? (g\\

Il-kumpanija pprezentat informazzjoni n-c}g\letteratura xjentifika kif ukoll rizultati minn studji bil-
medicina. 6\

Fi studju ewlieni wiehed, 1,461 I-ipertensjoni rcevew kura b’kombinazzjonijiet tat-telmisartan u
I-amlodipine, bit- telmlsartan bl-amlodipine wehidhom, jew bi placebo (kura finta). F'zewg studji
ewlenin ohra, 1,978 adult Q)ertenSJonl taghhom ma kinitx irrispondiet b’‘mod xieraq ghall-
amlodipina nghataw je &

kejl ewlieni tal—efﬁk |t tliet studji kien it-tnaqqis fil-pressjoni dijastolika tad-demm (il-pressjoni
tad-demm mkejla beJn zew( tahbitiet tal-qalb) wara tmien gimghat.

duarp jew komplew jiehdu I-amlodipina fl-istess doza jew f'doza oghla. II-

Saru wkoll studji biex juru li I-pilloli ta’ Onduarp jigu assorbiti fil-gisem bl-istess mod bhal pilloli
separati tal-amlodipina u tat-telmisartan.

Liema benefi¢c¢ju wera Onduarp waqt I-istudji mwettqa?

Fl-ewwel studju, it-tnaqqis fil-pressjoni dijastolika tad-demm li deher f'pazjenti li kienu geghdin jiehdu
kombinazzjonijiet tat-telmisartan u I-amlodipina kien akbar minn dak li deher f'pazjenti li kienu
geghdin jiehdu biss wahda mis-sustanzi attivi jew placebo.

Fiz-zewg studji I-ohra, Onduarp kien aktar effettiv fit-tnaqqis tal-pressjoni dijastolika tad-demm milli
bit-tkomplija ta’ kura bl-amlodipina wehidha: skont il-qawwiet ta’ Onduarp u I-amlodipina, it-tnaqgis
fil-pressjoni dijastolika tad-demm kien akbar f'pazjenti li kienu geghdin jiehdu Onduarp b’madwar
1.4 mmHg u 4.9 mmHg.
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X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Onduarp?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Onduarp (li dehru f'bejn pazjent 1 u 10 pazjenti minn kull 100)
huma sturdament u edema periferali (nefha, spec¢jalment tal-ghekiesi u tas-sagajn). Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati b’Onduarp, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Onduarp ma ghandux jintuza fuq persuni li huma ipersensittivi (allergici) ghat-telmisartan, I-
amlodipina, ghal medicini ohra fil-klassi tad-‘derivati ta’ dihydropyridine’ jew ghal xi wiehed mis-
sustanzi [-ohra. Ma ghandux jintuza fuqg nisa li ghandhom aktar minn tliet xhur tgala. Onduarp ma
ghandux jintuza wkoll fug pazjenti li ghandhom problemi severi fil-fwied jew biljarji, xokk (tnaqqis
gawwi fil-pressjoni tad-demm), b’ipotensjoni severa (pressjoni tad-demm baxxa), b’ostruzzjoni ghall-
fluss tad-demm min-naha tax-xellug tal-qalb taghhom jew f'pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb wara
infart mijokardijaku (attakk tal-galb).

Ghaliex gie approvat Onduarp?

Is-CHMP innota li huwa probabbli li pazjenti li kienu diga geghdin jiehdu 2-2ew'é§§tanzi attivi f'pilloli
separati jimxu aktar mal-kura taghhom jekk jigu preskritti Onduarp. Barra.mv hekk, studji urew li I-
medicina kienet effettiva f'pazjenti li |-pressjoni tad-demm taghhom ma @u\ﬂx ikkontrollata b’'mod
Xxieraq permezz tal-amlodipina wahdu. IlI-Kumitat iddecieda li bene;i%’& Onduarp huma akbar mir-

riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid§s-suq.

Informazzjoni ohra dwar Onduarp 60

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat—tqeq i Xis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Onduarp fit-24 ta’ Novembru 2011. @

L-EPAR shih ghal Onduarp jista’ jinstab fis-sit I\@enzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Rep Ghal aktar informazzjoni dwar kura b’Onduarp, agra I-
fuljett ta’ taghrif (parti mill-EPAR ukoll) jé«@kuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Is-sommarju gie aggornat |-ahhar f’1(®011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002118/human_med_001518.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002118/human_med_001518.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



