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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Dafiro
amlodypina/walsartan

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Dafiro. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi

(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie

produktu Dafiro do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Dafiro?

Dafiro jest lekiem zawierajacym dwie substancje czynne: amlodypine i walsartan. Lek jest dostepny w
postaci tabletek (5 mg amlodypiny i 80 mg walsartanu; 5 mg amlodypiny i 160 mg walsartanu; 10 mg
amlodypiny i 160 mg walsartanu).

W jakim celu stosuje sie produkt Dafiro?

Produkt Dafiro stosuje sie w leczeniu pacjentéw z nadci$nieniem pierwotnym (podwyzszone ci$nienie
krwi), ktérego nie mozna w odpowiedni sposéb kontrolowac, stosujac samg amlodypine lub sam
walsartan. Okreslenie ,pierwotne” oznacza, ze nadci$nienie nie ma oczywistej przyczyny.

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Dafiro?

Produkt Dafiro przyjmuje sie doustnie, raz na dobe, popijajac tabletke wodq. Dawka produktu Dafiro
zalezy od dawek amlodypiny lub walsartanu, jakie pacjent przyjmowat wczesniej. Pacjent moze
wymagac przyjmowania osobnych tabletek lub kapsutek przed przestawieniem sie na tabletke ztozona.

Jak dziata produkt Dafiro?

Produkt Dafiro zawiera dwie substancje czynne: amlodypine i walsartan. Obie substancje sg lekami
przeciwnadci$nieniowymi, ktére sg dostepne osobno w Unii Europejskiej (UE) od potowy lat 90. XX
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wieku. Dziatajg one w podobny sposdb, obnizajac cisnienie tetnicze przez umozliwienie rozkurczu
naczyn krwionosnych. Dzieki obnizeniu cisnienia krwi zmniejsza sie ryzyko powiktan zwigzanych z
nadcisnieniem tetniczym, takich jak udar.

Amlodypina jest blokerem kanatu wapniowego. Blokuje ona specjalne kanaty na powierzchni komorek,
zwane kanatami wapniowymi, poprzez ktére w normalnych warunkach jony wapniowe przedostajq sie
do komorek. Gdy jony wapniowe przedostajg sie do komoérek w miesniach $cian naczyn krwionos$nych,
powoduje to skurcz. Zmniejszajac naptyw wapnia do komoérek, amlodypina zapobiega kurczeniu sie
komorek, co pomaga w rozkurczu naczyn krwionosnych.

Walsartan jest antagonista receptora angiotensyny II, co oznacza, ze blokuje dziatanie wystepujacego
w organizmie hormonu okreslanego jako angiotensyna Il. Angiotensyna II jest substancjg powodujaca
silny skurcz naczyn krwionosnych (substancja zwezajgca naczynia krwionosne). Blokujac receptory, do
ktérych w normalnych warunkach przytacza sie angiotensyna II, walsartan zapobiega dziataniu
hormonu, co prowadzi do rozkurczu naczyn krwionosnych.

Jak badano produkt Dafiro?

Ze wzgledu na to, ze amlodypina i walsartan sq stosowane od wielu lat, firma przedstawita informacje
na temat tych dwdéch substancji z wczesniejszych badan oraz z literatury naukowej, jak rowniez
z nowych badan, w ktérych stosowano skojarzenie obu substancji czynnych.

Przeprowadzono pie¢ badan gtéwnych z udziatem niemal 5200 pacjentow, w wiekszosci z tagodnym lub
umiarkowanym nadcisnieniem tetniczym. W dwéch badaniach (z udziatem niemal 3200 pacjentéw)
amlodypine, walsartan lub skojarzenie obu tych substancji poréwnywano z placebo (leczenie
pozorowane). W dwdch badaniach (z udziatem 1891 pacjentow) poréwnywano leczenie skojarzonego u
pacjentdw, u ktérych nadcisnienia nie mozna byto odpowiednio kontrolowac¢ przez podawanie 10 mg
amlodypiny lub 160 mg walsartanu. W pigtym, mniejszym badaniu poréwnywano leczenie skojarzone z
lizynoprylem i hydrochlorotiazydem (inne leczenie skojarzone stosowane przy nadci$nieniu) u

130 pacjentéw z wysokim nadcisnieniem. We wszystkich badaniach gtéwnym kryterium oceny
skutecznosci byto obnizenie rozkurczowego cisnienia krwi (ci$nienie krwi mierzone pomiedzy dwoma
uderzeniami serca). Ci$nienie krwi mierzono w milimetrach stupa rteci (mmHg).

Firma przedstawita takze dowody na to, ze stezenie amlodypiny i walsartanu we krwi byto takie samo
u 0sOb przyjmujacych produkt Dafiro i u 0séb przyjmujacych oba te leki osobno.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Dafiro zaobserwowano w
badaniach?

Skojarzenie amlodypiny i walsartanu byto skuteczniejsze pod wzgledem obnizania ci$nienia krwi niz
placebo albo walsartan lub amlodypina przyjmowane osobno. W badaniach poréwnujacych leczenie
skojarzone lekéw u pacjentow, ktdérzy przyjmowali juz amlodypine lub walsartan, po o$miu tygodniach
ci$nienie tetnicze u pacjentéw przyjmujacych sam walsartan spadto o 6,6 mmHg, w poréwnaniu z 9,6 i
11,4 mmHg u pacjentéw otrzymujgcych dodatkowo odpowiednio 5 lub 10 mg amlodypiny. U pacjentéw
przyjmujacych samg amlodypine wystapit spadek o 10,0 mmHg, w poréwnaniu z 11,8 mmHg u
pacjentow, ktorzy otrzymywali dodatkowo 160 mg walsartanu.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Dafiro?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Dafiro (obserwowane u od 1 do
10 na 100 pacjentow) to: bdle glowy, zapalenie nosa i gardta, grypa, hipokalemia (niskie stezenie
potasu we krwi), rozne typy obrzeku (obrzmienia), zmeczenie, zaczerwienienie skory, astenia
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(ostabienie) i uderzenia goraca. Petny wykaz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem
produktu Dafiro znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu Dafiro nie wolno podawac pacjentom, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
amlodypine lub inne leki z grupy ,pochodnych dihydropirydyny”, na walsartan lub na ktérykolwiek
sktadnik produktu. Produktu nie wolno stosowac u kobiet od czwartego miesigca cigzy. Nie zaleca sie
stosowania leku w ciggu pierwszych trzech miesiecy cigzy. Produktu Dafiro nie wolno stosowac u
pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub ze schorzeniami przewodu zétciowego, u
pacjentéw z pewnymi chorobami serca ani u pacjentéw z powaznym niedoci$nieniem krwi. Produktu
Dafiro nie wolno takze stosowac w potgczeniu z lekami zawierajgcymi aliskiren (lek stosowany w
nadcisnieniu tetniczym pierwotnym) u oséb z cukrzycg typu 2 lub z umiarkowanag lub ciezkg
niewydolnoscia nerek. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Dafiro?

CHMP uznat, ze korzysci ptyngce ze stosowania produktu Dafiro przewyzszajg zwigzane z nim ryzyko, i
zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Inne informacje dotyczace produktu Dafiro:

W dniu 16 stycznia 2007 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Dafiro do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Dafiro znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Dafiro nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000776/human_med_000735.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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