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Mistogsijiet u twegibiet dwar Vascace u I-ismijiet assocjati
(cilazapril, pilloli ta” 0.5, 1, 2.5 u 5 mqg)
Rizultat ta’ proc¢edura skont |-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini lestiet revizjoni ta’ Vascace. II-Kumitat ghall-Medicini ghall-Uzu mill-
Bniedem tal-Agenzija (CHMP) ikkonkluda li hemm bzonn ta’ armonizzazzjoni tal-informazzjoni tal-
preskrizzjoni ghal Vascace fl-Unjoni Ewropea (UE).

X’inhu Vascace?

Vascace huwa prodott medicinali li fih is-sustanza attiva cilazapril. Jintuza ghall-kura ta’ pressjoni
gholja u ta’ indeboliment tal-qalb fug perjodu ta’ zmien twil (il-qalb tonqos milli tippompja bizzejjed
demm madwar il-gisem).

Is-sustanza attiva f'Vascace, cilazapril, hija ‘inibitur tal-enzima li tikkonverti I-angjotensin (ACE)’. Hija
timblokka |-azzjoni tal-enzima ACE, li hija responsabbli ghall-produzzjoni ta’ ormon fil-gisem li jismu
angjotensin II. Angjotensin II huwa vazokostrittur gawwi (sustanza li tragqaq il-vini tad-demm). Billi
jimblokka |-produzzjoni ta’ dan I-ormon, cilazapril jippermetti li I-vini tad-demm jitwessghu, u jnaqqsu
I-pressjoni tad-demm. Il-pressjoni tad-demm imnaqqgsa tghin ukoll lil pazjenti b‘indeboliment tal-qalb,
minhabba li huwa aktar facli ghall-qgalb li tippompja d-demm jekk il-pressjoni fil-vini tad-demm ma
tkunx gholja zzejjed.

Vascace huwa disponibbli wkoll fl-UE taht ismijiet kummercjali ohrajn: Dynorm, Inhibace, Inibace,
Justor u Vascase.

Il-kumpanija li tgieghed dawn il-medicini fis-suq hija F. Hoffmann - La Roche Ltd.

Ghalfejn gie rivedut Vascace?

Vascace huwa awtorizzat fl-UE permezz ta’ proceduri nazzjonali. Dan wassal ghal divergenzi madwar I-
Istati Membri fil-mod kif il-medicina tista’ tintuza, kif jidher fid-differenzi fis-sommarji tal-karatteristici
tal-prodott (SmPCs), tikketta u fuljetti ta’ taghrif fil-pajjizi li fihom jitgieghdu fis-suq il-medicini.

Vascace gie identifikat bhala li jehtie§ armonizzazzjoni mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar il-Proc¢eduri
Kongunti u Di¢entralizzati - tal-Bniedem (CMD(h)).
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Fis-16 ta’ Settembru 2009, il-Kkummissjoni Ewropea irreferiet il-kwistjoni lis-CHMP sabiex jigu
armonizzati |-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal Vascace fl-UE.

X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP, fid-dawl tad-dejta sottomessa u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, kien tal-fehma li |-
SmPCs, tikketta u fuljetti ta’ taghrif ghandhom jigu armonizzati madwar I-UE. Xi ogsma armonizzati
jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet terapewtidi

Is-CHMP gabel li Vascace ghandu jintuza ghall-kura ta’ pressjoni gholja u indeboliment kroniku tal-
galb.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghall-pressjoni gholja, id-doza tal-bidu rrakkomandata hija ta’ 1 mg kuljum, li tista’ tigi rrangata skont
kif tirrispondi |-pressjoni tad-demm tal-pazjent. Id-doza normali hija ta’ 2.5 sa 5 mg kuljum.

Doza tal-bidu aktar baxxa ta’ 0.5 mg hija rrakkomandata ghall-pressjoni gholja f’pazjenti b’sistema ta’
renin-angjotensin-aldosteron’ attivata sew minhabba li jista’ jkollhom thaqqis eccessiv fil-pressjoni tad-
demm. Kura bid-dijuretic¢i (medicini li jghinu biex izidu I-ammont ta’ ilma mnehhi mil-gisem fl-urina)
ghandha, fejn possibbli, titwaqqaf jumejn jew tlett ijiem gabel tinbeda I-kura b'Vascace.

Ghall-indeboliment tal-qalb, id-doza tal-bidu rrakkomandata hija ta’ 0.5 mg darba kuljum ghal gimgha.
Jekk din id-doza tkun ittollerata sew mill-pazjent, tista’ tizdied ghal 1 jew 2.5 mg darba kuljum.

Vascace ghandu jittiehed darba kuljum f'madwar I-istess hin kull darba. Pazjenti li ghandhom tnaqgqis
fil-funzjoni tal-kliewi jista’ jkollhom jiehdu dozi aktar baxxi.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

II-Kumitat irrakkomanda li Vascace ma ghandux jintuza f’‘pazjenti li huma ipersensittivi (allergici) ghal
cilazapril jew wiehed mill-ingredjenti I-ohrajn tal-prodott, jew ghal inbituri ACE ohrajn. Ma ghandux
jintuza f'pazjenti li ghandhom angjoedema (nefha taht il-gilda) assoc¢jata ma’ kura precedenti b’inibitur
ACE jew f'pazjenti b’angjoedema ereditarja jew idjopatika. Ma ghandux ukoll jintuza fit-tieni u fit-tielet
trimestri (I-ahhar sitt xhur) tat-tqala.

Tibdil iehor

Sezzjonijiet ohrajn bhal dawk dwar twissijiet specjali, interazzjonijiet u tgala u treddigh gew
armonizzati wkoll.

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

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fis-7 ta’ Lulju 2010.
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