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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Exforge HCT

amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Exforge HCT. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu Exforge HCT do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest Exforge HCT?

Exforge HCT jest lekiem zawierajagcym trzy substancje czynne: amlodypine, walsartan i
hydrochlorotiazyd. Produkt jest dostepny w postaci tabletek zawierajacych amlodypine, walsartan i
hydrochlorotiazyd w nastepujacych dawkach: 5/160/12,5 mg, 10/160/12,5 mg, 5/160/25 mg;
10/160/25 mg i 10/320/25 mg.

W jakim celu stosuje sie lek Exforge HCT?

Produkt Exforge HCT stosuje sie w leczeniu nadcis$nienia tetniczego pierwotnego (podwyzszone
ci$nienie krwi) u 0s6b dorostych, u ktérych cisnienie krwi jest juz kontrolowane za pomoca skojarzenia
amlodypiny, walsartanu i hydrochlorotiazydu. Okreslenie ,pierwotne” oznacza, ze nadci$nienie nie ma

oczywistej przyczyny.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac¢ lek Exforge HCT?

Produkt Exforge HCT przyjmuje sie doustnie w postaci jednej tabletki raz na dobe o statej porze dnia,
najlepiej rano. Zalecana dawka produktu Exforge HCT jest taka sama jak dawki trzech substancji
czynnych osobno, ktére pacjent przyjmowat wczesniej. Dzienna dawka produktu Exforge HCT nie moze
przekracza¢ 10 mg amlodypiny, 320 mg walsartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jak dziata lek Exforge HCT?

Trzy substancje czynne produktu Exforge HCT to leki przeciwnadci$nieniowe, ktdre sg juz stosowane w
Unii Europejskiej (UE).

Amlodypina jest blokerem kanatu wapniowego. Blokuje ona specjalne kanaty na powierzchni komoérek,
zwane kanatami wapniowymi, poprzez ktére w normalnych warunkach jony wapniowe przedostajq sie
do komorek. Gdy jony wapniowe przedostajg sie do komdrek w miesniach $cian naczyn krwionosnych,
powoduje to skurcz. Zmniejszajac naptyw wapnia do komérek, amlodypina zapobiega kurczeniu sie
komorek, co pomaga w rozkurczu scianom naczyn krwionosnych i ich rozszerzaniu, zmniejszajac
ci$nienie krwi.

Walsartan jest antagonistg receptora angiotensyny II, co oznacza, ze blokuje dziatanie wystepujacego
w organizmie hormonu okreslanego jako angiotensyna Il. Angiotensyna II jest substancjg powodujaca
silny skurcz naczyn krwionos$nych (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 i zmniejszenia cisnienia krwi.

Hydrochlorotiazyd jest diuretykiem. Jego dziatanie polega na zwiekszeniu produkcji moczu, co obniza
ilo$¢ ptynu we krwi i prowadzi do obnizenia cisnienia krwi.

Skojarzenie trzech substancji czynnych wykazuje dodatkowe dziatanie obnizajace cisnienie krwi w
wiekszym stopniu niz stosowanie jednego leku w monoterapii. Dzieki obnizeniu ci$nienia krwi
zmniejsza sie ryzyko powiktan zwigzanych z nadcisnieniem tetniczym, takich jak udar.

Jak badano lek Exforge HCT?

Jako ze skojarzenie trzech substancji czynnych byto stosowane przez wiele lat, firma przedstawita
badania pokazujace, ze tabletka zawierajgca wszystkie trzy substancje jest wchtaniania przez organizm
w taki sam sposoéb, jak osobne tabletek.

Ponadto przeprowadzono jedno badanie gtéwne z udziatem 2271 pacjentdéw z nadcisnieniem o nasileniu
od umiarkowanego do ciezkiego, ktérym podawano produkt Exforge HCT o najwyzszej mocy (320 mg
walsartanu, 10 mg amlodypiny i 25 mg hydrochlorotiazydu). Pacjenci przyjmowali przez osiem tygodni
produkt Exforge HCT albo jedno z trzech skojarzen lekow zwierajace jedynie dwie z substancji
czynnych. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta srednia zmiana ci$nienia krwi.

Jakie korzysci ze stosowania leku Exforge HCT zaobserwowano w
badaniach?

Stosowanie produktu Exforge HCT w najwyzszej dawce byto skuteczniejsze w leczeniu nadcisnienia niz
podwdjne skojarzenia lekéw zawierajace ktérakolwiek z dwdch substancji czynnych. Srednie obnizenie
cisnienia krwi wyniosto okoto 39,7/24,7 mmHg u pacjentdw przyjmujacych produkt Exforge HCT, w
poréwnaniu z 32/19,7 mmHg, 33,5/21,5 mmHg i 31,5/19,5 mmHg w przypadku pacjentéow
przyjmujacych odpowiednio skojarzenia: walsartanu-hydrochlorotiazydu, walsartanu-amlodypiny i
hydrochlorotiazydu-amlodypiny.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem leku Exforge HCT?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem produktu Exforge HCT (obserwowane u
od 1 do 10 na 100 pacjentéw) to: hipokalemia (niskie stezenie potasu), zawroty gtowy, bdl gtowy,
podcisnienie (niskie ci$nienie krwi), niestrawnos$¢ (zgaga), czestomocz (nienormalnie czeste oddawanie
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moczu), zmeczenie i obrzeki (zatrzymanie ptynoéw). Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem produktu Exforge HCT znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu Exforge HCT nie wolno podawac osobom, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
substancje czynne, na inne sulfonamidy, pochodne dihydropirydyny lub na ktdérykolwiek sktadnik
produktu Exforge HCT. Produktu nie wolno stosowac u kobiet od czwartego miesigca cigzy. Produktu
nie wolno takze stosowac u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby i nerek (zo6ttaczka),
bezmoczem (choroba, w ktérej pacjent nie moze oddawac¢ moczu) ani u pacjentéw poddawanych
dializie (technika oczyszczania krwi). Produktu Exforge HCT nie wolno rowniez stosowac u pacjentéw z
hipokalemia (niskie stezenie potasu), hiponatremig (obnizony poziom sodu we krwi) i hiperkalcemig
(wysokie stezenie wapnia we krwi), ktorzy nie reaguja na leczenie oraz u pacjentéw z hiperurykemig
(podwyzszone stezenie kwasu moczowego) powodujacg wystepowanie objawéw chorobowych.

Produktu Exforge HCT nie wolno takze stosowac¢ w potaczeniu z lekami zawierajacymi aliskiren (lek
stosowany w nadcisnieniu tetniczym pierwotnym) u 0sob z cukrzycg typu 2 lub z umiarkowang lub
ciezkg niewydolnoscig nerek.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Exforge HCT?

CHMP zauwazyt, ze pacjenci, ktérzy juz przyjmuja trzy substancje czynne prawdopodobnie lepiej
tolerowaliby leczenie, gdyby przyjmowali produkt Exforge HCT zawierajacy trzy substancje w jednej
tabletce. W badaniu gtéwnym wykazano korzysci z najwyzszej dawki produktu Exforge HCT w
zmniejszaniu ci$nienia krwi. W przypadku wszystkich dawek produkt Exforge HCT spetnit réwniez
wymagania potwierdzajace jego porownywalnos¢ do skojarzen kazdej substancji czynnej z osobna.
CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Exforge HCT przewyzszajq ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Exforge HCT:

W dniu 4 listopada 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Exforge HCT do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Exforge HCT 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 Exforge HCT nalezy zapoznac
sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 09.2013.
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