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Imprida HCT
amlodipina, valsartan e hidroclorotiazida

Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacédo (EPAR). O seu
objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP)
avaliou os estudos realizados, a fim de emitir recomendac6es sobre as condi¢des de utilizagdo do
medicamento.

Se necessitar de informacao adicional sobre a sua doenca ou o tratamento, leia o Folheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico. Se quiser obter
mais informagé&o sobre os fundamentos das recomendacdes do CHMP, leia a Discusséo
Cientifica (também parte do EPAR).

O que é o Imprida HCT?

O Imprida HCT € um medicamento que contém trés substancias activas: a amlodipina, o valsartan e a
hidroclorotiazida. Esta disponivel em comprimidos que contém amnlodipina, valsartan e
hidroclorotiazida nas seguintes dosagens: 5/160/12,5 mg, 10/160/12,5 mg, 5/160/25 mg; 10/160/25 mg
e 10/320/25 mg.

Para que é utilizado o Imprida HCT?

O Imprida HCT é utilizado no tratamento da hipertensdo essencial (pressao arterial alta) em adultos
cuja pressao arterial ja é adequadamente controlada por uma combinagdo de amlodipina, valsartan e
hidroclorotiazida. “Essencial” significa quendo foi identificada uma causa especifica para a
hipertenséo.

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Imprida HCT?

A dose de Imprida HCT é de.um comprimido tomado por via oral uma vez ao dia, a mesma hora todos
os dias, de preferéncia pela-rnanha. A dose de Imprida HCT utilizada deve corresponder as dosagens
das trés substancias activas individuais que o doente recebia previamente. A dose diaria de Imprida
HCT néo deveréa exceder 10 mg de amlodipina, 320 mg de valsartan e 25 mg de hidroclorotiazida.

Como funciona o Imprida HCT?

As trés substancias activas do Imprida HCT sdo medicamentos anti-hipertensores j& utilizados na
Uniéo Europeia (UE).

A amlodipina é um “blogueador dos canais de calcio”. Blogqueia canais especiais na superficie das
células (canais de célcio) através dos quais os iGes de calcio entram, normalmente, nas células.
Quando os ides de calcio entram nas células localizadas nos musculos das paredes dos vasos
sanguineos, provocam a sua contrac¢do. Ao reduzir o fluxo de célcio que entra nas células, a
amlodipina impede a contrac¢do das células e, deste modo, ajuda os vasos sanguineos a relaxarem, o
gue reduz a pressao sanguinea.

O valsartan é um “antagonista dos receptores da angiotensina 11”, o que significa que blogueia a ac¢do
de uma hormona no organismo denominada angiotensina 1. A angiotensina Il € um vasoconstritor
potente (estreita 0s vasos sanguineos). Ao bloguear os receptores aos quais a angiotensina Il
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normalmente se liga, o valsartan impede que a hormona exerca o seu efeito, permitindo que o0s vasos
sanguineos se dilatem e a pressdo sanguinea diminua.

A hidroclorotiazida é um diurético. Actua aumentando o débito urinario e diminuindo a quantidade de
fluido no sangue, o que resulta numa reducéo da pressao arterial.

A combinagéo das trés substancias activas tem um efeito aditivo, reduzindo a tens&o arterial mais do
gue qualquer um dos medicamentos tomados isoladamente. Ao baixar a pressao arterial, diminui os
riscos associados a pressdo arterial elevada, nomeadamente o de acidente vascular cerebral.

Como foi estudado o Imprida HCT?

Uma vez que a associacdo das trés substancias activas € utilizada ha varios anos, a empresa fabricante
apresentou estudos que demonstram que o comprimido que combina as trés substancias € absorvido
pelo organismo de forma idéntica a das substancias tomadas em comprimidos separados.
Adicionalmente, foi realizado um estudo principal em 2271 doentes com hipertensdo moderada a
grave, que receberam a dosagem mais alta de Imprida HCT (320 mg de valsartan, 10 mg de
amlodipina e 25 mg de hidroclorotiazida). Os doentes receberam o Imprida HCT ou uma de trés
combinagdes de apenas duas das substancias activas, ao longo de oito semanas. O principal pardmetro
de eficécia foi a alteracdo média da pressdo arterial.

Qual o beneficio demonstrado pelo Imprida HCT durante os estudos?

O tratamento com a dosagem mais alta de Imprida HCT foi mais eficaz no tratamento da hipertenséo
do que qualquer das combinagdes de duas substancias activas. A redu¢do imédia da pressao arterial foi
de cerca de 39.7/24.7 mmHg nos doentes que receberam o Imprida HCT | por comparagdo com 32/19.7
mmHg, 33.5/21.5 mmHg e 31.5/19.5 mmHg nos doentes que receberam, respectivamente, as
combinacdes de valsartan/hidroclorotiazida, valsartan/ amlodipinéa.e-hidroclorotiazida/amlodipina.

Qual é o risco associado ao Imprida HCT?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Imprida HCT (observados em 1 a 10 doentes em
cada 100) sdo hipocaliémia (niveis baixos de potassio-no-sangue), tonturas, dor de cabeca, hipotensdo
(tensdo baixa), dispepsia (azia), polaquidria (micgAo anormalmente frequente), fadiga (cansaco) e
edema (retencdo de fluidos). Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente
ao Imprida HCT, consulte o Folheto Informativo.

O Imprida HCT néo deve ser utilizado em-pessoas que possam ser hipersensiveis (alérgicas) as suas
substancias activas, a outras sulfonamidas, aos derivados da di-hidropiridina ou a qualquer outro
componente do medicamento. Ndo deve ser utilizado em mulheres que tenham ultrapassado o 3.° més
de gravidez. N&o deve, em circunsidncia alguma, ser utilizado em doentes com problemas hepéticos
ou biliares (como ictericia), problemas renais graves, anuria (incapacidade de produzir urina) ou em
doentes submetidos a diélise (urna técnica de depuracéo do sangue). Por Gltimo, o Imprida HCT nédo
deve também, em circunstancia alguma, ser administrado a doentes com hipocaliémia (niveis baixos
de potassio no sangu€),-hiponatremia (niveis baixos de sodio no sangue) e hipercalcemia (niveis
elevados de célcio no sangue) que ndo respondam a tratamento, e em doentes com hiperuricemia
(niveis elevados de &cido Urico no sangue) que apresentem sintomas da doenca.

Por que foi aprovado o Imprida HCT?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) observou existir maior probabilidade de os
doentes que recebem as trés substancias activas cumprirem o seu tratamento se lhes for prescrito o
Imprida HCT, que combina as trés substancias num tnico comprimido. O estudo principal efectuado
demonstrou os beneficios da dosagem mais alta de Imprida HCT na reducdo da pressao arterial. Em
todas as dosagens, o Imprida HCT satisfez, igualmente, os critérios necessarios para provar que é
comparavel as combinag@es das substancias activas individuais tomadas em separado. O Comité dos
Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que os beneficios do Imprida HCT sdo superiores
aos seus riscos no tratamento da hipertensdo essencial em adultos cuja pressao arterial ja se encontra
adequadamente controlada por uma combinacdo de amlodipina, valsartan e hidroclorotiazida. O
Comité recomendou a concessao de uma autorizacao de introdugdo no mercado para o0 medicamento
Imprida HCT.
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Outras informacdes sobre o Imprida HCT

Em 15 de Outubro de 2009, a Comissdo Europeia concedeu a Novartis Europharm Limited uma
Autorizacao de Introducdo no Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para 0 medicamento
Imprida HCT.

O EPAR completo sobre o Imprida HCT pode ser consultado aqui.

Este resumo foi actualizado pela tltima vez em 08-2009.
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