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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
ENVIAGE

Streszczenie EPAR dla ogéhu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobudeczenia
nalezy zapoznac sie z tresciq ulotki dla pacjenta (takze stanowiqcej czes¢ EPAR) bqdz
skontaktowa¢ sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na

podstawie zalecen CHMP nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (takze 'stanowiqcq czesé
EPAR).

Co to jest Enviage?
Preparat Enviage jest lekiem, ktory zawiera substancj¢ czynna aliskiren. Preparat jest dostgpny
w postaci tabletek (r6zowe i okragte: 150 mg; czerwone i ‘owalne: 300 mg).

W jakim celu stosuje si¢ preparat Enviage?

Preparat Enviage stosuje si¢ w leczeniu nadcisnienia pierwotnego (podwyzszonego cisnienia krwi).
Okreslenie ,,pierwotne” oznacza, ze nie mozna znalez¢ przyczyny nadci$nienia.

Lek jest dostepny wylacznie na recepte.

Jak stosowa¢ preparat Enviage?

Zalecana dawka preparatu Enviage wynosi 150 mg raz na dobg¢ w monoterapii lub w skojarzeniu

z innymi lekami stosowanymi w:nadcisnieniu tgtniczym. Preparat Enviage nalezy przyjmowac wraz z
lekkim positkiem; wraz z preparatem nie nalezy spozywac soku grejpfrutowego. U pacjentow, ktorych
ci$nienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane, dawke preparatu Enviage mozna zwigkszy¢ do
300 mg raz na dobe. Nie zaleca si¢ stosowania preparatu Enviage u pacjentéw ponizej 18. roku zycia
ze wzgledu na brak danych na temat bezpieczenstwa i skutecznosci leku w tej grupie wiekowe;.

Jak dziala preparat Enviage?

Substancja'czynna preparatu Enviage, aliskiren, jest inhibitorem reniny. Aliskiren blokuje aktywno$¢
enzymu ludzkiego o nazwie renina, ktory uczestniczy w wytwarzaniu w organizmie substancji
okreslanej jako angiotensyna I. Angiotensyna I jest przeksztalcana w hormon - angiotensyneg 11, ktory
jest silnym lekiem obkurczajacym naczynia krwiono$ne. Zablokowanie wytwarzania angiotensyny [
powoduje spadek poziomu zaréwno angiotensyny I, jak i angiotensyny II. Prowadzi to do rozkurczu
(poszerzenia) naczyn krwionosnych, dzieki czemu cisnienie krwi obniza sig¢. Moze to zmniejszy¢
ryzyko zwiazane z wysokim ci$nieniem tgtniczym, jak wystapienie udaru.

Jak badano preparat Enviage?
Zanim rozpocz¢to badania na ludziach, dziatanie preparatu Enviage zbadano w modelach
eksperymentalnych.
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Preparat Enviage oceniano w 14 badaniach gléwnych z udziatem 10 000 pacjentéw z pierwotnym
nadci$nieniem tetniczym. W trzynastu z badan uczestniczyli pacjenci z tagodnym lub umiarkowanym
nadcis$nieniem, a w jednym badaniu — pacjenci z wysokim nadcisnieniem. W pigciu badaniach
dziatanie preparatu Enviage stosowanego w monoterapii porownywano z dzialaniem placebo (leczenie
obojetne). Preparat Enviage stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z innym lekami
porownywano takze z innymi lekami stosowanymi w nadci$nieniu tetniczym. W badaniach leczenia
skojarzonego oceniano preparat Enviage stosowany w potaczeniu z inhibitorem konwertazy (ramipryl),
blokerem receptora angiotensyny (walsartan), beta-blokerem (atenolol), blokerem kanalu wapniowego
(amlodypina) oraz diuretykiem (hydrochlorotiazyd). Badania trwaly od szesciu do 52 tygodni, a
gtdbwna miara skuteczno$ci byta zmiana cisnienia tetniczego zarowno w fazie spoczynkowej bicia
serca (rozkurcz), jak i w fazie kurczenia si¢ komor serca (skurcz). Cisnienie krwi mierzono w
milimetrach stupa rteci (mmHg).

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Enviage zaobserwowano w badaniach?

Preparat Enviage stosowany w monoterapii byt skuteczniejszy od placebo i rownie skuteczny jak leki
poréwnawcze w obnizaniu cisnienia te¢tniczego. Gdy wyniki pigciu badan, w ktérych poréwnywano
preparat Enviage w monoterapii z placebo, oceniano tacznie, u pacjentoéw w wieku ponizej 65 lat
zaobserwowano $redni spadek rozkurczowego cis$nienia tetniczego o 9,0 mmHg po’osmiu tygodniach
przyjmowania 150 mg preparatu Enviage, ze §redniego poziomu 99,4 mmHg przy-rozpoczgciu
badania. U pacjentéw otrzymujacych placebo zaobserwowano spadek o 5,8 mmHg z poziomu

99,3 mmHg.

Wigkszy spadek odnotowano u pacjentow w wieku 65 lat i starszych, a takze u 0so6b otrzymujacych
wigksze dawki preparatu Enviage. Preparat Enviage obnizal takze ci$nienie tgtnicze u pacjentow

z cukrzyca i u pacjentow z nadwaga. W dwoch z badan dziatanie leku utrzymywato si¢ przez okres do
jednego roku.

Badania wykazaty takze, ze preparat Enviage przyjmowany-w-skojarzeniu z innymi lekami

(w szczegoblnosci z hydrochlorotiazydem) moze powodowac dodatkowy spadek cisnienia t¢tniczego
w pordéwnaniu ze spadkiem powodowanym przez stosowanie tych samych lekéw bez preparatu
Enviage.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Enviage?

Najczestszym dziataniem niepozadanym zwiazanym ze stosowaniem preparatu Enviage
(obserwowanym u 1 do 10 pacjentow na 100) jest biegunka. Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwiazanych ze stosowaniem preparatu Enviage znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Enviage nie nalezy podawac osobom, u ktérych moze wystgpowaé nadwrazliwosé
(uczulenie) na aliskiren lub ktorykolwiek sktadnik preparatu. Preparatu nie nalezy stosowaé u oséb, u
ktérych po podaniu aliskirenu wystapit obrz¢k naczynioworuchowy (obrzmienie podskorne) lub u
kobiet od trzeciego miesiaca cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania preparatu w trzech pierwszych
miesiacach ciazy oraz u kobiet planujacych zaj$¢ w ciaze. Preparatu Enviage nie nalezy takze
stosowac wraz z cyklosporyna (lek zmniejszajacy aktywnos¢ systemu odpornosciowego), chinidyna
(stosowana w leczeniu zaburzen rytmu serca) lub werapamilem (stosowany w leczeniu probleméw z
czynnoscia setca).

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Enviage?

Komitetds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze korzysci ptynace ze
stosowania preparatu Enviage przewyzszaja ryzyko zwigzane z leczeniem nadci$nienia pierwotnego.
Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Enviage do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Enviage:

W dniu 22 sierpnia 2007 r. Komisja Europejska przyznata firmie Novartis Europharm Limited
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Enviage do obrotu wazne w catej Unii Europejskie;j.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Enviage znajduje si¢ tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 04-2009.
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