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Pytania i odpowiedzi dotyczqce preparatu Vascace pod
roznymi nazwami (cilazapryl, tabletki 0,5 mg, 1 mg,
2,5mgi5mg)

Wynik procedury zgodnie z art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

Europejska Agencja Lekéw przeprowadzita ponowng ocene preparatu Vascace. Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy przy Agencji uznat, ze wystgpita koniecznos¢
ujednolicenia informacji dotyczacych wskazan do stosowania preparatu Vascace, obowigzujacych na
obszarze Unii Europejskiej (UE).

Co to jest Vascace?

Preparat Vascace to lek zawierajacy substancje czynng cilazapryl. Lek stosuje sie w leczeniu
nadciénienia i przewlektej niewydolnosci serca (niezdolnos¢ serca do przepompowania dostatecznej
ilosci krwi w organizmie).

Substancja czynna preparatu Vascace, cilazapryl, jest inhibitorem enzymu konwertujacego
angiotensyne (ACE). Blokuje ona dziatanie enzymu ACE, ktory jest odpowiedzialny za wytwarzanie
w organizmie hormonu o nazwie angiotensyna II. Angiotensyna II jest silnym $rodkiem o dziataniu
naczynioskurczowym (substancja zwezajaca naczynia krwionosne). Blokujac wytwarzanie tego
hormonu cilazapryl umozliwia rozszerzenie naczyn krwiono$nych, co powoduje obnizenie ci$nienia
tetniczego. Obnizone ci$nienie tetnicze jest takze korzystne dla pacjentéw z niewydolnoscig serca,
poniewaz gdy ci$nienie w naczyniach krwionosnych nie jest zbyt wysokie, serce moze tatwiej
pompowac krew.

Preparat Vascace jest dostepny w UE takze pod innymi nazwami handlowymi: Dynorm, Inhibace,
Inibace, Justor i Vascase.

Firma wprowadzajacq te leki do obrotu jest F. Hoffmann - La Roche Ltd.

Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Vascace?

Preparat Vascace zostat dopuszczony do obrotu w UE na drodze procedur krajowych. Doprowadzito to
do wystgpienia rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi co do sposobdéw stosowania
preparatu. Swiadcza o tym réznice w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniach
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opakowan i ulotkach dla pacjenta obowigzujacych na obszarze panstw, w ktérych lek zostat
wprowadzony do obrotu.

Uznano, ze preparat Vascace wymaga procedury harmonizacji przeprowadzanej przez grupe
koordynacyjng ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej - produkty stosowane u ludzi
(CMD(h)).

W dniu 16 wrzesnia 2009 r. Komisja Europejska zgtosita zagadnienie do CHMP w celu ujednolicenia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla preparatu Vascace na obszarze UE.

Jakie sa wnioski CHMP?

W Swietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tre$¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta obowigzujacych na obszarze UE.
Niektore z punktow objetych procedurg harmonizacji to:

4.1 Wskazania do stosowania

CHMP zgodzit sie, ze preparat Vascace nalezy stosowac¢ w leczeniu nadcisnienia i przewlektej
niewydolnosci serca.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

W leczeniu nadcisnienia zalecana dawka poczatkowa to 1 mg na dobe. W zaleznosci od odpowiedzi
cis$nienia tetniczego pacjenta dawke mozna dostosowaé. Zazwyczaj stosowana dawka to 2,5-5 mg na
dobe.

U pacjentéw z silnie pobudzonym ukfadem ,renina-angiotensyna-aldosteron” w leczeniu nadcisnienia
tetniczego zaleca sie nizszg dawke poczatkowg wynoszaca 0,5 mg z uwagi na mozliwos¢ wystgpienia
nadmiernego spadku ci$nienia tetniczego. Gdy jest to mozliwe, na dwa do trzech dni przed
rozpoczeciem leczenia preparatem Vascace nalezy przerwac stosowanie lekow moczopednych (leki,
ktére pomagajg zwiekszy¢ ilos¢ wody usuwanej z organizmmu wraz z moczem).

W przypadku niewydolnosci serca zalecana dawka poczatkowa to 0,5 mg raz na dobe przez okres
1 tygodnia. Jesli dawka ta jest dobrze tolerowana przez pacjenta, moze zosta¢ zwiekszona do 1 mg lub
2,5 mg raz na dobe.

Preparat Vascace nalezy przyjmowac raz na dobe mniej wiecej o tej samej porze. Pacjenci
z zaburzeniami czynnosci nerek mogg wymagac stosowania nizszych dawek.

4.3 Przeciwwskazania

Komitet wydat zalecenie, ze nie nalezy stosowac preparatu Vascace u pacjentéow z nadwrazliwoscig
(uczuleniem) na cilazapryl lub ktérykolwiek ze sktadnikow produktu leczniczego, czy na inne inhibitory
ACE. Leku nie nalezy stosowac u pacjentdw z obrzekiem naczynioruchowym (obrzek tkanek
znajdujacych sie pod skora) zwigzanym z leczeniem inhibitorem ACE i u pacjentéw z dziedzicznym lub
idiopatycznym obrzekiem naczynioruchowym. Leku nie nalezy takze stosowac w drugim i trzecim
trymestrze (ostatnich szesciu miesigcach) cigzy.

Inne zmiany

Ujednolicono réwniez inne punkty, w tym te dotyczace specjalnych ostrzezen, interakcji z innymi
lekami oraz stosowania w okresie cigzy i laktacji.

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentéw znajdujq sie tutaj.

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 7 lipca 2010 r.
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