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Mistogsijiet u twegibiet dwar Atacand u |-ismijiet assocjati
(candesartan cilexetil, pillolita’” 2, 4, 8, 16 u 32 mqg)
Rizultat ta’ proc¢edura skont |-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet revizjoni ta’ Atacand u I-ismijiet assocjati. II-Kumitat ghall-
Medicini ghall-Uzu mill-Bniedem tal-Agenzija (CHMP) ikkonkluda li jehtieg li I-informazzjoni tal-
preskrizzjoni ghal Famvir tigi armonizzata fl-Unjoni Ewropea (UE).

X’'inhu Atacand?

Atacand hija medicina wzata biex tikkura pressjoni gholja essenzjali fl-adulti. ‘Essenzjali’ tfisser li |-
pressjoni gholja ma ghandha ebda kawza ovvja. Tintuza wkoll biex tikkura kollass tal-qalb f'pazjenti
adulti b'funzjoni sistolika ventrikulari tax-xellug indebolita li jkunu geghdin jircievu kura b"inibituri ta
enzim li jikkonverti angjotensin (ACE)’ jew li ma jistghux jinghataw inibituri ACE.
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Is-sustanza attiva f’/Atacand, candesartan cilexetil, hija ‘antagonista ta’ ricettur ta’ angjotensin II’, li
jfisser li timblokka I-azzjoni ta’ ormon fil-gisem imsejjah angjotensin II. Angjotensin II huwa
vazokostrittur gawwi (sustanza li traqqgaq il-vini tad-demm). Billi jimblokka r-ricetturi li maghhom
normalment jehel I-angjotensin II, candesartan cilexetil iwaqggaf I-ormon milli jkollu effett, u dan
jippermetti lill-vini tad-demm sabiex jitwessghu. Dan jghin lill-pressjoni tad-demm taga’, li jaghmilha
iktar facli ghall-qalb biex tippompja d-demm ‘il barra.

Atacand huwa disponibbli wkoll fl-UE taht ismijiet kummercjali ohrajn: Amias, Blopress, Kenzen,
Parapres, Racanda u Ratacand. Il-kumpaniji li jikkummerc¢jalizzaw lil dawn il-medic¢ini huma
AstraZeneca u Takeda.

Ghaliex gie rivedut Atacand?

Atacand huwa awtorizzat fl-UE permezz ta’ proc¢eduri nazzjonali. Dan wassal ghal divergenzi madwar |-
Istati Membri fil-mod kif tista’ tintuza |-medicina, kif jidher fid-differenzi fis—~sommariji tal-karatteristici
tal-prodott (SmPCs), tikkettar u fuljetti ta’ taghrif fil-pajjizi li fihom titgieghdu fis-suq il-medicina.

Famvir gie identifikat bhala li jehtieg armonizzazzjoni mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar il-Proceduri
Kongunti u Decentralizzati - tal-Bniedem (CMD(h)).
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Fis-16 ta’ Lulju 2009, il-Kkummissjoni Ewropea irreferiet il-kwistjoni lis-CHMP sabiex jigu armonizzati |-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal Atacand fl-UE.

X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Fid-dawl tad-dejta sottomessa u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, is-CHMP kien tal-fehma i |-
SmPCs, tikkettar u fuljetti ta’ taghrif ghandhom jigu armonizzati madwar |-UE.

L-ogsma armonizzati jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet terapewtidi

Xi Stati Membri ma approvawx id-doza ta’ 32 mg ghall-kura ta’ pressjoni gholja u kien hemm differenzi
f'kif il-kollass tal-galb gie definit. Is-CHMP irrakkomanda li Atacand ghandu jintuza biex jikkura pazjent
adulti bi:

e pressjoni gholja essenzjali:

e kollass tal-qalb u funzjoni sistolika indebolita tal-ventrikola tax-xellug bhala kura ‘addizzjonali’ ghal
inibituri ACE jew meta I-inibituri ACE ma jkunux ittollerati.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Id-doza tal-bidu rrakkomandata ghall-kura tal-pressjoni gholja hija ta’ 8 mg kuljum, li tista’ tizdied
ghal massimu ta’ 32 mg darba kuljum, jiddependi fuq kif tirrispondi |-pressjoni tad-demm tal-pazjent.
Ghall-kollass tal-galb, id-doza tal-bidu hija 4 mg darba kuljum, li tista’ tizdied ukoll f'intervalli ta’ mill-
ingas gimaghtejn sa massimu ta’ 32 mg darba kuljum.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

II-Kumitat irrakkomanda li Atacand ma ghandux jintuza f'pazjenti li huma ipersensittivi (allergici) ghal
candesartan cilexetil jew ghal xi wiehed mill-ingredjenti |-ohrajn tal-prodott. Ma ghandux jinghata lil
nisa li jkunu fit-tieni jew fit-tielet trimestri tat-tqala jew lil pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied jew
b’kolestazi (problemi bl-eliminazzjoni tal-likwidu tal-bila).

4.4 Twissijiet specjali

Ftit kien hemm differenzi fost |-Istati Membri fit-tagsima tat-twissijiet specjali. II-Kumitat armonizza t-
twissija dwar iperkalaemija (livelli gholjin ta’ potassju fid-demm) madwar |-SmPCs tal-Istati Membri
kollha.

L-informazzjoni emendata ghat-tobba u I-pazjenti hija disponibbli hawn.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fit-3 ta’ Lulju 2010.
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