EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/184393/2012
EMEA/H/C/000851

Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

Sprimeo
aliskiren

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawezdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Sprimeo. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leezhiczych Stosowanych u Ludzi

(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
leku Sprimeo do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkdéw stosowania leku.

Co to jest Sprimeo?

Produkt Sprimeo jest lekiem zawierajacym substancje czynng aliskiren. Lek jest dostepny w tabletkach
(150 i 300 mg).

W jakim celu stosuje sie ek Sprimeo?

Lek Sprimeo stosuje sie w leczeniu nadcisnienia tetniczego pierwotnego (podwyzszone cisnienie krwi) u
0séb dorostych. Okreslenie’,pierwotne” oznacza, ze nadci$nienie nie ma oczywistej przyczyny.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowz¢ lek Sprimeo?

Zalecana dawka leku Sprimeo wynosi 150 mg raz na dobe. Lek mozna przyjmowac¢ w monoterapii lub
w skojarzeniu z innymi lekami na nadcisnienie z wyjatkiem ,inhibitorow konwertazy angiotensyny”
(ACE).lub ,blokerédw receptora angiotensyny” (ARB) u pacjentéow z cukrzycg lub z umiarkowang lub
ciezka niewydolnoscig nerek. Lek nalezy przyjmowac z lekkim positkiem, najlepiej codziennie o tej
samej porze. Leku Sprimeo nie nalezy popija¢ sokiem grejpfrutowym. U pacjentow, ktdorych ci$nienie
tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane, dawke leku Sprimeo mozna zwiekszy¢ do 300 mg raz na
dobe.
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Jak dziata lek Sprimeo?

Substancja czynna leku Sprimeo, aliskiren, jest inhibitorem reniny. Blokuje ona aktywno$¢ enzymu
ludzkiego zwanego rening, ktéry uczestniczy w wytwarzaniu w organizmie substancji okreslanej jako
angiotensyna I. Angiotensyna I jest przeksztatcana w hormon o nazwie angiotensyna II - substancje
powodujaca silny skurcz (zwezenie) naczyn krwionosnych. Zablokowanie wytwarzania angiotensyny I
powoduje spadek poziomu zaréwno angiotensyny I, jak i angiotensyny II, co wywotuje rozkurcz
(poszerzenie naczyn krwionosnych) i spadek ci$nienia krwi. To moze zmniejszy¢ ryzyko powikfan
zwigzanych z podwyzszonym cisnieniem krwi, takich jak udar.

Jak badano lek Sprimeo?

Lek Sprimeo oceniano w 14 badaniach gtéwnych z udziatem ponad 10 000 pacjentéw z piekwotnym
nadci$nieniem tetniczym. W trzynastu z tych badan uczestniczyli pacjenci z tagodnym lub
umiarkowanym nadcisnieniem, a w jednym badaniu - pacjenci z ciezkim nadci$nieniem. W pieciu

z tych badan dziatanie leku Sprimeo stosowanego w monoterapii porownywano z dziataniem placebo.
Lek Sprimeo stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z innym lekami poréwnywano takze z innymi
lekami stosowanymi w nadcisnieniu tetniczym. W badaniach leczenia skojarzenego oceniano lek
Sprimeo stosowany w potaczeniu z inhibitorem ACE (ramipril), ARB (walsartan), beta-blokerem
(atenolol), blokerem kanatu wapniowego (amlodypina) oraz diuretykiem (hydrochlorotiazyd). Badania
trwaty od 6 do 52 tygodni, a gtdbwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana ci$nienia tetniczego
zaréwno w fazie spoczynkowej bicia serca (rozkurcz), jak i w fazie kurczenia sie komér serca (skurcz).
Cisnienie krwi mierzono w milimetrach stupa rteci (mmHg).

Jakie korzysci ze stosowania leku Sprimieo zaobserwowano w badaniach?

Pod wzgledem zmniejszania cisnienia tetniczego'lek Sprimeo stosowany w monoterapii byt
skuteczniejszy od placebo i réwnie skuteczny, co leki poréwnawcze. Gdy oceniano tgcznie wyniki pieciu
badan, w ktérych lek Sprimeo stosowany‘w-rnonoterapii poréwnywano z placebo, po o$smiu tygodniach
przyjmowania 150 mg leku Sprimeo u(pacjentéw w wieku ponizej 65 lat zaobserwowano sredni spadek
rozkurczowego cisnienia tetniczego:¢.9,0 mmHg ze Sredniego poziomu 99,4 mmHg przy rozpoczeciu
badania. Dla poréwnania - u pacjentéw otrzymujacych placebo zaobserwowano spadek o 5,8 mmHg

z poziomu 99,3 mmHg.

Wiekszy spadek odnotowano u pacjentow w wieku 65 lat i starszych, a takze u 0s6b otrzymujacych
wieksze dawki leku Sprimeo. Lek Sprimeo zmniejszat takze ci$nienie tetnicze u pacjentéw z cukrzyca i

pacjentéw z nadwaga. W dwdch z badan dziatanie leku utrzymywato sie przez okres do roku.

Badania leku~Sprimeo, przyjmowanego w skojarzeniu z innymi lekami, wykazaty dodatkowy spadek
cisnienia tetniczego w porownaniu ze stosowaniem tych samych lekéw bez leku Sprimeo.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Sprimeo?

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Sprimeo (obserwowane u 1 do

10 pacjentéw na 100) to: zawroty gtowy, biegunka, bdle stawdw i hiperkalemia (podwyzszony poziom
potasu we krwi). Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Sprimeo
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Sprimeo nie wolno podawaé osobom, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na aliskiren lub
ktorykolwiek sktadnik leku. Leku nie wolno stosowac u pacjentéw, u ktérych po przyjeciu aliskirenu
wystgpit obrzek naczyniowo-ruchowy (obrzek pod skérg), u pacjentdw z wrodzonym obrzekiem
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naczyniowo-ruchowym lub, u ktérych obrzek wystapit bez konkretnej przyczyny ani u kobiet od
czwartego miesigca cigzy. Nie zaleca sie jego stosowania w pierwszym trymestrze cigzy oraz u kobiet
planujacych zaj$¢ w cigze. Leku Sprimeo nie wolno takze przyjmowac z cyklosporyng, itrakonazolem
lub innymi lekami zwanymi ,silnymi inhibitorami glikoproteiny P” (np. chinidyng). Leku Sprimeo w
skojarzeniu z inhibitorami ACE lub ARB nie wolno stosowac u pacjentdéw z cukrzycg lub umiarkowang
lub ciezka postacig niedoczynnosci nerek.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Sprimeo?

CHMP odnotowat, ze lek Sprimeo, stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami,
wykazat sie skutecznoscig w obnizaniu cisnienia krwi. CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku
Sprimeo przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.
Jednak w lutym 2012 r., po analizie badania o nazwie ALTITUDE, CHMP wydat zalecenie, ze leku
Sprimeo nie powinno sie stosowac¢ w skojarzeniu z inhibitorem ACE lub ARB u pacjentéw z cukrzyca lub
umiarkowang lub ciezkg niewydolnoscig nerek ze wzgledu na zwiekszone ryzyko zaburzen naczyniowo-
sercowych lub nerek.

Inne informacje dotyczace leku Sprimeo:

W dniu 22 sierpnia 2007 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie ha dopuszczenie leku Sprimeo do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Sprimeo 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 Sprimeo nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 04-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000851/human_med_001061.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



