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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Twynsta
telmisartan / amlodypina

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

Co to jest Twynsta?

Twynsta jest lekiem zawierajacym dwie substancje czynne: telmisartan i amlodypine. Produkt
dostepny jest w postaci tabletek (40 mg telmisartanu/10 mg amlodypiny, 40 mg telmisartanu/5 mg
amlodypiny, 80 mg telmisartanu/10 mg amlodypiny i 80 mg telmisartanu/5 mg amlodypiny).

W jakim celu stosuje sie produkt Twynsta?

Produkt Twynsta stosuje sie w leczeniu nadcisnienia tetniczego pierwotnego (wysokie cisnienie krwi) u
0sOb dorostych (powyzej 18. roku zycia). Okreslenie , pierwotne” oznacza, ze nadcisnienie nie ma
zadnej oczywistej przyczyny.

Produkt Twynsta podaje sie pacjentom, u ktorych stosowanie samej amlodypiny nie zapewnia
wystarczajacej kontroli ci$nienia krwi. Produkt mozna takze stosowac zamiast leczenia telmisartanem i
amlodyping w oddzielnych tabletkach.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowa¢ produkt Twynsta?

Produkt Twynsta przyjmuje sie doustnie w postaci jednej tabletki na dobe. Preparat jest przeznaczony
do diugotrwatego stosowania. Dawka maksymalna to jedna tabletka o najwyzszej mocy (80/10 mg)
raz na dobe.
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W przypadku pacjentow, u ktdrych stosowanie samej amlodypiny nie zapewnia wystarczajacej kontroli
ci$nienia krwi, nalezy stosowac osobne tabletki amlodypiny i telmisartanu w celu dostosowania dawek
przed przestawieniem leczenia na produkt Twynsta. W danym przypadku mozna rozwazy¢
bezposrednig zmiane leczenia na produkt Twynsta.

W przypadku pacjentdw przyjmujacych osobne tabletki amlodypiny i telmisartanu dawka preparatu
Twynsta zalezy od przyjmowanych wczesniej dawek telmisartanu i amlodypiny.

Jak dziata Twynsta?

Lek Twynsta zawiera dwie substancje czynne: telmisartan i amlodypine. Obie substancje sg lekami
przeciwnadci$nieniowymi, dostepnymi w Unii Europejskiej (UE) od lat 90. XX wieku. Dziatajg one
podobnie, obnizajac cisnienie tetnicze przez umozliwienie rozkurczu naczyn krwionosnych. Dzieki
obnizeniu ci$nienia krwi zmniejsza sie ryzyko powikfan zwigzanych z nadcisnieniem tetniczym, takich
jak udar.

Telmisartan jest antagonistg receptora angiotensyny II, co oznacza, ze blokuje on w organizmie
dziatanie hormonu zwanego angiotensyng II. Angiotensyna II jest silnym $rodkiem o dziataniu
naczynioskurczowym (substancja zwezajgca naczynia krwionoséne). Poprzez blokowanie receptorow, z
ktorymi normalnie faczy sie angiotensyna II, telmisartan hamuje wptyw hormonu, co umozliwia
rozszerzenie sie naczyn.

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 komérek w miesniach $cian naczyn krwionos$nych,
powoduje to skurcz. Zmniejszajac naptyw wapnia do komérek, amlodypina zapobiega kurczeniu sie
komorek, co pomaga w rozkurczu naczyn krwionosnych.

Jak badano produkt Twynsta?

Telmisartan i amlodypina sg stosowane od wielu lat, tak wiec firma przedstawita informacje z
opublikowanej literatury oraz wyniki przeprowadzonych przez siebie nowych badan.

W jednym z badan gtéwnych 1 461 osobom dorostym z nadcisnieniem podawano skojarzenie
telmisartanu i amlodypiny z samym telmisartanem lub amlodyping, albo placebo (leczenie obojetne).
W dwdch innych badaniach gtéwnych 1 978 osobom dorostym z nadci$nieniem, u ktérych nie wystapita
wilasciwa odpowiedz na amlodypine, podawano albo produkt Twynsta, albo nadal amlodypine w takiej
samej lub wyzszej dawce. W trzech badaniach gtéwnych kryterium oceny skutecznosci byt spadek
rozkurczowego cisnienia krwi (ci$nienie krwi mierzone miedzy dwoma uderzeniami serca) po o$miu
tygodniach.

Badania miaty réwniez na celu wykazanie, ze tabletki Twynsta sg wchtaniane przez organizm w taki
sam sposob, jak osobne tabletki amlodypiny i telmisartanu.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Twynsta zaobserwowano w
badaniach?

W pierwszym badaniu spadek cisnienia rozkurczowego u pacjentdw otrzymujacych telmisartan
skojarzony z amlodyping byt wiekszy niz u pacjentéw przyjmujacych tylko jedna z substancji czynnych
lub placebo.
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W dwdch pozostatych badaniach produkt Twynsta byt skuteczniejszy pod wzgledem obnizania
rozkurczowego cisnienia krwi niz kontynuowane leczenie samg amlodyping: w zaleznosci od mocy
produktu Twynsta i amlodypiny, u pacjentéw przyjmujacych produkt Twynsta spadek cisnienia
rozkurczowego byt wiekszy o 1,4 — 4,9 mmHg.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Twynsta?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Twynsta (obserwowane u wiecej
niz 1 pacjenta na 10) to: zawroty gtowy i obrzek obwodowy (obrzmienie, zwtaszcza kostek i stop).
Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Twynsta znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Produktu Twynsta nie wolno podawac osobom, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwosé (alergia) na
telmisartan, amlodypine lub inne leki z grupy pochodnych dihydropirydyny lub na ktérykolwiek sktadnik
preparatu. Leku nie wolno stosowac u kobiet od czwartego miesigca cigzy. Produktu Twynsta nie wolno
stosowac u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig watroby lub drég zétciowych, w stanie wstrzasu
(znaczny spadek cisnienia krwi tkanek), z zaburzeniami przeptywu krwi z lewej strony serca ani u
pacjentdw z zaburzeniami czynnosci serca w nastepstwie zawatu miesnia sercowego (atak serca).
Produktu Twynsta nie wolno rowniez stosowac¢ w skojarzeniu z lekami zawierajgcymi aliskiren (réwniez
stosowanymi w leczeniu samoistnego leczenia tetniczego) u pacjentéw z cukrzycg typu 2 lub u
pacjentéw z umiarkowang lub ciezka postacig niedoczynnosci nerek.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Twynsta?

CHMP zauwazyl, ze pacjenci, ktorzy juz przyjmujg dwie substancje czynne w oddzielnych tabletkach,
prawdopodobnie lepiej przestrzegaliby schematu leczenia, gdyby przepisywano im produkt Twynsta. Co
wiecej, w badaniach wykazano, ze produkt byt skuteczny w przypadku pacjentéw, u ktérych
przyjmowanie samej amlodypiny nie zapewniato wystarczajgcej kontroli ci$nienia krwi. Komitet uznat,
ze korzysci ze stosowania leku Twynsta przewyzszaja ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie produktu do obrotu.

Inne informacje dotyczace produktu Twynsta:

W dniu 7 pazdziernika 2010 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Twynsta do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Twynsta znajduje sie znajduje sie na stronie
internetowej Agencji pod adresem: under EMA website/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem
Twynsta nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2015.
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