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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-referenza ghall-pilloli
u l-kapsuli iebsin Tritace li fihom
ramipril 1.25 mg, 2.5 mg, 5 mg u 10 mg

L-Agenzija Ewropea dwar il-Medicini (EMEA) temmet revizjoni ta’ Tritace. [1-Kumitat tal-Agenzija
ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ikkonkluda li hemm htiega li 1-
informazzjoni tal-preskrizzjoni ghal Tritace tkun armonizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) u fiz-Zona
Ekonomika Ewropea (ZEE).

Ir-revizjoni saret skont referenza tal-*Artikolu 30",

X’inhu Tritace?

Tritace jintuza fil-kura tal-ipertensjoni (pressjoni gholja) u tal-insuffi¢jenza tal-qalb sintomatika.
Tritace jintuza wkoll fil-prevenzjoni ta’ mard kardjovaskulari f’pazjenti li geghdin f’riskju
kardjovaskulari (bhalma huma pazjenti li diga jbatu minn mard tal-arterji koronarji), u biex jipprevjeni
aktar attakki tal-qalb (infart mijokardiku akut - acute myocardial infarction [MI]) f’pazjenti li diga
esperjenzaw wiehed. Is-sustanza attiva fi Tritace, ramipril, hija inibitur tal-enzima li tikkonverti 1-
angjotensina (ACE) . L-inibituri ACE jbaxxu l-produzzjoni tal-angjotensina
IThttp://en.wikipedia.org/wiki/Angiotensin_II, vasokostrittur qawwi (sustanza li ddejjaq l-arterji u I-
vini tad-demm). Meta titbaxxa I-produzzjoni tal-angjotensina II, l-arterji tad-demm jirrilassaw u
jitwessghu. Dan jghin lill-qalb tippompja d-demm b’mod aktar facli; u 1-fluss tad-demm jizdied
minhabba li aktar demm ikun gieghed jigi ppumpjat go u minn passaggi usa’.

Tritace ilu awtorizzat fl-UE sa mill-1989, l-ewwel fi Franza u mbaghad fil-pajjizi li gejjin: fl-Awstrija,
fil-Belgju, fil-Bulgarija, f’Cipru, fir-Repubblika Ceka, fid-Danimarka, fl-Estonja, fil-Finlandja, fi
Franza, fil-Germanja, fil-Gre¢ja, fl-Ungerija, fl-Irlanda, fl-Italja, fil-Latvja, fil-Litwanja, fil-
Lussemburgu, fl-Olanda, fin-Norvegja, fil-Polonja, fil-Portugall, fir-Rumanija, fis-Slovakja, fis-
Slovenja, fi Spanja, fl-Izvezja u fir-Renju Unit.

Tritace jista’ wkoll ikun disponibbli fI-UE u fiz-ZEE taht ismijiet kummer¢jali ohrajn: Triatec, Triatec
Hope, Cardace, Delix, Delix Protect, Delix Protect Startset, Delix P, Ramipril Winthrop, Ramipril
Prevent, Loavel, Ramiwin, Ramipril Medgenerics, Ramilich, Tritace Titration, Acovil, Tritace Mite,
Triateckit, Ramikit, Hypren, Ramace, Vesdil, Vesdil Protect, Ramipril-Zentiva, Unipril, Quark, Zenra,
Pramace. II-kumpanija li tikkummerc¢jalizzah hija Sanofi-aventis

Ghaliex gie rivedut Tritace?

Tritace huwa awtorizzat fl-Unjoni Ewropea (UE) permezz ta’ pro¢eduri nazzjonali. Dan wassal ghal
divergenzi fost I-Istati Membri dwar il-mod kif tista’ tintuza l-medicina, kif jidher fid-differenzi
osservati fis-Sommarji tal-Karatteristici tal-Prodott (SPCs), fit-tikketta u fil-fuljett ta’ taghrif fil-pajjizi
fejn jigi kummercjalizzat il-prodott. Tritace gie identifikat li jehtieg armonizzazzjoni mill-Grupp ta’
Koordinazzjoni dwar il-Pro¢eduri Recipro¢i u Decentralizzati — Bniedem (CMD(h)).

Fit-3 ta’ Jannar 2008 il-Kummissjoni Ewropea rreferiet il-kwistjoni lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) sabiex jarmonizza l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-
suq ghal Tritace fl-UE u fiz-ZEE.

! Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE kif emendata, referenza abbazi ta’ de¢izjonijiet divergenti adottati mill-
Istati Membri
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X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?
Fid-dawl tad-dejta sottomessa u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, is-CHMP kien tal-opinjoni
li I-SPCs, it-tikketta u 1-fuljetti ta’ taghrif ghandhom ikunu armonizzati madwar 1-UE.

L-ogsma armonizzati jinkludu:
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

o Is-CHMP gabel fuq l-indikazzjoni: Kura tal-pressjoni gholja.

o Meta kkunsidra I-indikazzjoni fl-insuffi¢jenza tal-qalb, is-CHMP ikkunsidra referenzi ta’
armonizzazzjonijiet precedenti ghal inibituri-ACE (enalapril, perindopril u lisinopril), u qabel
fuq l-indikazzjoni: Kura tal-insufficjenza tal-qalb sintomatika.

. Is-CHMP iddiskuta wkoll l-indikazzjonijiet fil-kura ta’ prevenzjoni sekondarja kardjovaskulari,
u prevenzjoni primarja f’pazjenti f’riskju gholi, u approva l-indikazzjoni armonizzata:
Prevenzjoni kardjovaskulari: tnaqqis tal-morbozita u tal-mortalita kardjovaskulari f’pazjenti
bi: i) mard kardjovaskulari aterotrombotiku manifest (passat ta’ mard koronarju tal-galb jew
puplesija, jew mard vaskulari periferiku) jew ii) dijabete b’mill-inqas fattur wiehed ta’ riskju
kardjovaskulari.

o Ghall-prevenzjoni sekondarja wara MI f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb, is-CHMP approva I-
indikazzjoni armonizzata: Prevenzjoni sekondarja wara infart mijokardijaku akut: tnaqqis tal-
mortalita mill-fazi akuta ta’ infart mijokardijaku f’pazjenti b’sinjali klinici ta’ insufficjenza tal-
qalb meta mibdi >48 siegha wara infart mijokardijaku akut.

Is-CHMP innota wkoll 1i Tritace kellu indikazzjoni ghan-nefroprotezzjoni f’¢erti pajjizi. Wara
diskussjoni, is-CHMP qabel li jinkludi l-indikazzjoni armonizzata: Kura ta’ mard renali

. Nefropatija dijabetika glomerulari inizjali kif definita mill-prezenza ta’ mikroalbuminarja

. Nefropatija dijabetika glomerulari manifesta kif definita permezz ta’ makroproteinurija
f'pazjenti b’mill-inqas fattur wiehed ta’ riskju kardjovaskulari

o Nefropatija mhux dijabetika glomerulari manifesta kif definita permezz ta’ makroproteinurija >
3g/gurnata

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Is-CHMP iddiskuta 1-ogsma fejn giet identifikata divergenza fir-rakkomandazzjonijiet tad-dozi ghal
kull indikazzjoni: Ghal kull indikazzjoni, il-pozologija hija pprezentata bhala doza inizjali, skeda ta’
titrazzjoni, doza ta’ manutenzjoni u doza massima.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Is-CHMP approva sitt kontraindikazzjonijiet:

o Ipersensittivita ghas-sustanza attiva, ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva jew ghal kwalunkwe
inibitur ACE (Enzima li Tikkonverti I-Angjotensina) ielior (ara sezzjoni 6.1)

. Passat ta’ angjoedema (ereditarja, idjopatika jew dovuta ghal angjodema precedenti b’inibituri
ACE jew AIIRAs (Antagonisti tar-Ricettur tal-Angjotensina Il - Angiotensin Il Receptor
Antagonists ))

. Kuri ekstrakorporali (extracorporeal) li jwasslu ghal kuntatt ta’ demm ma’ ucuh i¢éargjati
b’mod negattiv (ara sezzjoni 4.5)

. Stenozi sinifikanti tal-arterja renali bilaterali jew stenozi tal-arterja renali f’kilwa wahda
funzjonanti
It-tieni u t-tielet trimestru ta’ tqala (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.6)

. Ramipril m’ghandux jintuza f’pazjenti bi stati ipotensivi jew stati emodinamikament instabbli.

Is-CHMP innota li kien hemm kontraindikazzjonijiet prezenti f"SPC lokali wiehed jew aktar. Is-
CHMP qabel li jzid is-seba’ kontraindikazzjoni: Ramipril m ghandux jintuza f’pazjenti bi stati
ipotensivi jew stati emodinamikament instabbli
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4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Is-CHMP iddecieda li jinkludi taht din is-sezzjoni il-kliem armonizzat:

o Tqala: inibituri ACE bhal ramipril, jew Antagonisti tar-Ricettur tal-Angjotensina Il (AIIRAs)
m’ghandhomx jinbdew wagqt it-tqala. Diment li kura kontinwa bl-inibitur ACE / AIIRAs ma
thkunx meqjusa essenzjali, il-pazjenti li ged jippjanaw xi tqala ghandhom jinghataw kuri
alternattivi kontra l-ipertensjoni li ghandhom profil ta’ sigurta stabbilit ghall-uzu wagqt it-tqala.
Meta tigi dijanjostikata tqala, il-kura bl-inibituri ACE / AIIRAs ghandha titwagqaf minnufih, u,
Jjekk ikun xieraq, ghandha tinbeda kura alternattiva (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.6).

o L-ipotensjoni u indeboliment tal-funzjoni renali wara infart mijokardijaku akut sehhiew aktar
spiss b’ramipril milli bi placebo fil-popolazzjoni fil-mira fl-istudju AIRE. Ghalhekk is-CHMP
qabel li jzid il-kliem: Insufficjenza tal-qalb temporanja jew persistenti wara MI

. Intervent kirurgiku: Huwa rrakkomandat li I-kura b’inibituri tal-enzima li tikkonverti I-
angjontensina bhal ramipril ghandha titwaqqaf fejn hu possibbli gurnata qabel l-intervent
kirurgiku.

Iperkalemija

. Newtropenija/agranulocitozi

. Soghla

4.6 Tqala u treddigh

Is-CHMP irrakkomanda kontraindikazzjoni ghat-tieni u t-tielet trimestru tat-tqala biss. Dan
b’konformita mar-rakkomandazzjoni tal-Grupp ta’ Hidma Farmakovigilanti tas-CHMP dwar 1-uzu ta
inibituri ACE waqt it-tqala.

b

[I-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fis-6 ta’ Marzu 2009.
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