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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Sprimeo
aliskiren

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valttazzjoni (EPAR) ghal Sprimeo.
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-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghaiySprimeo.

X'inhu Sprimeo?
Sprimeo hu medicina li fiha s-sustanza attiva.aliskiren. Jigi bhala pilloli (150 mg u 300 mg).
Ghal xiex jintuza Sprimeo?

Sprimeo jintuza fit-trattament tal-ipertensjoni essenzjali (pressjoni tad-demm gholja) fl-adulti.
“Essenzjali” tfisser li I-ipertensjoriym’‘ghandhiex kawza evidenti.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Sprimeo?

I1d-doza rakkomandatata ta' Sprimeo hi 150 mg darba kuljum. Sprimeo jista’ jittiehed wahdu jew
flimkien ma“rnedicini ohra ghall-ipertensjoni, bl-e¢¢ezzjoni ta’ ‘inibituri ta’ enzimi li jikkonvertu I-
angjotensini’ (ACE) jew ‘imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angjotensina’ (ARBs) f'‘pazjenti bid-dijabete, jew
b‘indeboliment renali moderat jew sever. Sprimeo ghandu jittiehed ma' ikla hafifa, preferibbilment fl-
istess hin kuljum izda m’ghandux jittiehed mal-meraq tax-xadokk tal-ikel (grapefruit juice). Id-doza ta’
Sprimeo tista' tizdied ghal 300 mg darba kuljum fil-pazjenti li I-pressjoni taghhom ma tkunx tista' tigi
kkontrollata adegwatament.

Kif jahdem Sprimeo?

Is-sustanza attiva f'Sprimeo, aliskiren, hi inibitur tar-renina. Timblokka I-attivita ta' enzima umana
maghrufa bhala renina, li hija relatata mal-produzzjoni ta' sustanza msejha angjotensina I fil-gisem. L-
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angjotensina I tinbidel fl-ormon angjotensina II, li hi vasokonstrittur gawwi (sustanza li ddejjaq I-
arterji u I-vini). Bl-imblukkar tal-produzzjoni tal-angjotensina I, il-livelli kemm ta' angjotensina I kif
ukoll ta' angjotensina II jonqsu. Dan iwassal ghal twessigh tal-arterji u I-vini biex b'hekk titnaqgqgas il-
pressjoni. Dan jista’ jnaqqas ir-riskji assocjati ma’ pressjoni gholja tad-demm, bhal puplesija.

Kif gie studjat Sprimeo?

Sprimeo gie studjat f'14-il studju ewlieni li fihom hadu sehem iktar minn 10,000 pazjent b’ipertensjoni
essenzjali. Fi tlettax minn dawn I-istudji hadu sehem pazjenti b‘ipertensjoni bejn hafifa u moderata, u
fl-istudju I-iehor hadu sehem pazjenti b’ipertensjoni gravi. F'hamsa mill-istudji, |-effetti ta' Sprimeo
mehud wahdu tqabblu ma' dawk ta' placebo (trattament finta). Sprimeo, mehud wahdu jew flimkien
ma' medicini ohra, tgabbel ma' medicini ohra ghall-ipertensjoni . L-istudji tat-tgabbil ezaminaw |-effett
ta' Sprimeo uzat flimkien ma' inibitur ta” ACE (ramipril), ARB (valsartan), ma' beta-blocker (atenolol),
u ma' sustanza li timblokka I-kanali tal-kal¢ju (amlodipina) u sustanza djuretika (idrokl!c¢rotijazide). L-
istudji damu bejn sitta u 52 gimgha u I-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien it-tibdil fil-pressjoni matul il-fazi
ta' mistrieh tat-tahbita tal-qalb (il-pressjoni dijastolika) jew waqt li il-fazi ta’ kontrazzjoni tal-galb (il-
pressjoni sistolika). Il-pressjoni tad-demm giet imkejla f*millimetri ta” merkurju’ (mmHG).

X'benefi¢c¢ju wera Sprimeo f'dawn l-istudji?

Sprimeo wahdu kien iktar effikac¢i mill-placebo u kien effikaci dags it-trattamenti komparattivi fit-
tnaqqis tal-pressjoni. Meta r-rizultati tal-hames studji li gabblu Spritneo mehud wahdu ma' placebo
gew studjati flimkien, il-pazjenti li kellhom ingas minn 65 seria kellhom thaqqgis medju fil-pressjoni
dijastolika ta' 9.0 mmHg wara tmien gimghat jiehdu 150.1mig Sprimeo, minn medja ta' 99.4 mmHg fil-
bidu tat-trattament. Min-naha |-ohra kien hemm tnaaqgista’ 5.8 mmHg minn 99.3 mmHg fil-pazjenti li
kienu qged jiehdu I-placebo.

Fil-pazjenti li kellhom 65 sena jew iktar u f'dawk i kienu ged jiehdu dozi oghla ta' Sprimeo kien hemm
tnaqqis ikbar fil-pressjoni. Sprimeo gab ukeil.tnaqqis fil-pressjoni fil-pazjenti bid-dijabete u pazjenti
b'piz eccessiv. L-effetti tal-medicina baqggfiu jidhru sa massimu ta' sena fi tnejn mill-istudji.

L-istudji bi Sprimeo flimkien ma' medicini ohra wrew iktar tnaqgqis fil-pressjoni meta mqgabbel mat-
tnaqqis fil-pressjoni kkawzat minn.dawn il-medicini wahedhom.

X'inhu r-riskju assocjat ma' Sprimeo?

L-effetti sekondarji {-aktar komuni ta' Sprimeo (li dehru f'bejn pazjent wiehed u 10 minn kull 100)
huma sturdament, dijarrea, artralgija (ugigh fil-gogi) u iperkalemija (livelli gholjin ta’ potassju fid-
demm). Ghal-lista.shiha tal-effetti sekondarji rrappurtati bi Sprimeo, ara I-fuljett ta' taghrif.

Sprimeo ma ghandux jintuza minn persuni li huma ipersensittivi (allergic¢i) ghal aliskiren jew ghal xi
sustanza ohra tieghu. M’ghandux jintuza f'pazjenti li kellhom angjodema (nefha taht il-gilda) b’aliskiren,
angjoedema ereditarja jew angjoedema minghajr kawza ovvja, jew f'nisa jkunu gabzu t-tliet xhur ta’
tgala. Mhux rakkomandat li jintuza matul I-ewwel tliet xhur ta’ tqala u f'nisa li jkunu ged jippjanaw li
johorgu tgal. Sprimeo m’ghandux jittiehed ma’ ciclosporin, itraconazole jew medicini ohra maghrufa
bhala ‘inibituri gawwija ta’ P-glycoprotein’ (bhal quinidine). Sprimeo flimkien ma’ inibitur ta’ ACE jew
ma’ ARB ma ghandux jintuza f'pazjenti bid-dijabete, jew b‘indeboliment renali moderat sa sever.

Ghaliex gie approvat Sprimeo?

Is-CHMP osserva li Sprimeo huwa effettiv sabiex inagqas il-pressjoni tad-demm meta uzat wahdu jew
f'tahlita. Ghaldagstant, is-CHMP iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’” Sprimeo huma akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. Madanakollu, fi Frar 2012, wara r-
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revizjoni ta’ studju msejjah ALTITUDE, is-CHMP irrakkomanda li Sprimeo ma ghandux jintuza flimkien
ma’ inibitur ta’ ACE jew ARB f’pazjenti bid-dijabete jew b’indeboliment renali moderat jew sever
minhabba zieda fir-riskju ta’ problemi kardjovaskulari u renali.

Taghrif iehor dwar Sprimeo

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Sprimeo fit-22 ta’ Awwissu 2007.

L-EPAR shih ta’ Sprimeo jinsab fuq is-sit tal-Agenzija ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura bi Sprimeo,
agra |-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat |-ahhar f'04-2012.
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