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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao PritorPlus. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel & concesséo de uma autorizagéo de introdugédo no
mercado, bem como as suas recomendacgdes sobre as condi¢des de utilizagdo do PritorPlus.

O que é o PritorPlus?

O PritorPlus é um medicamento que contém duas substancias ativas, telmisartan e hidroclorotiazida.
Esta disponivel na forma de comprimidos (40 ou 80 mg de telmisartan e 12,5 mg de hidroclorotiazida;
80 mg de telmisartan e 25 mg de hidroclorotiazida).

Para que é utilizado o PritorPlus?

O PritorPlus é utilizado em doentes com hipertensao essencial (pressdo arterial elevada) nédo
adequadamente controlada com telmisartan em monoterapia (isoladamente). «Essencial» significa que
nao foi identificada uma causa especifica para a hipertensao.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o PritorPlus?

O PritorPlus é tomado por via oral com um liquido, com ou sem alimentos, uma vez por dia. A dose a
tomar de PritorPlus depende da dose de telmisartan que o doente estava a tomar anteriormente: os
doentes que tomavam 40 mg de telmisartan deverao tomar os comprimidos de 40/12,5 mg; os
doentes que tomavam 80 mg de telmisartan deverdo tomar os comprimidos de 80/12,5 mg. Os
comprimidos de 80/25 mg sdo administrados a doentes cuja presséo arterial ndo seja controlada com
os comprimidos de 80/12,5 mg, ou que tenha sido estabilizada por meio da administracdo das duas
substancias ativas tomadas separadamente, antes de mudar para o tratamento com o PritorPlus.
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Como funciona o PritorPlus?

O PritorPlus contém duas substancias ativas, telmisartan e hidroclorotiazida.

O telmisartan é um antagonista dos recetores da angiotensina Il, o que significa que bloqueia a agéo
de uma hormona no organismo designada angiotensina Il. A angiotensina Il € um agente
vasoconstritor potente (uma substancia que estreita os vasos sanguineos). Ao bloquear os recetores
aos quais a angiotensina Il normalmente se liga, o telmisartan inibe o efeito da hormona, permitindo
gque 0s vasos sanguineos se alarguem.

A hidroclorotiazida € um diurético, um outro tipo de tratamento para a hipertensao. Funciona
aumentando o volume de urina excretado, reduzindo a quantidade de fluido no sangue e baixando a
tensé&o arterial.

A associacdo das duas substéncias ativas tem um efeito aditivo, provocando uma reducdo da tenséo
arterial superior a que se conseguiria com cada um dos medicamentos tomados isoladamente. Ao
baixar a presséo arterial, diminui os riscos associados a presséo arterial elevada, nomeadamente o de
acidente vascular cerebral.

Como foi estudado o PritorPlus?

O PritorPlus foi estudado em cinco estudos principais que incluiram um total de 2985 doentes com
hipertenséo ligeira a moderada. Em quatro destes estudos (em 2272 doentes), o PritorPlus foi
comparado com um placebo (tratamento simulado) e com telmisartan em monoterapia. O quinto
estudo, efetuado em 713 doentes que néo tinham respondido ao comprimido de 80/12,5 mg,
comparou os efeitos da continuacdo do tratamento com os comprimidos de 80/12,5 mg com os da
mudanca para os comprimidos de 80/25 mg. Em todos os estudos, o principal parametro de eficacia foi
a reducéo da presséo arterial diastdlica (a pressao arterial medida entre dois batimentos cardiacos).

Qual o beneficio demonstrado pelo PritorPlus durante os estudos?

O PritorPlus foi mais eficaz na reducdo da pressao arterial diastélica do que o placebo e do que o
telmisartan tomado isoladamente. Nos doentes nao controlados com o comprimido de 80/12,5 mg, a
mudanca para o tratamento com os comprimidos de 80/25 mg foi mais eficaz na reducdo da pressao
arterial diastélica do que a continuagdo com a dose inferior.

Qual é o risco associado ao PritorPlus?

O efeito secundario mais frequente associado ao PritorPlus (observado em 1 a 10 doentes em cada
100) é a ocorréncia de tonturas. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados
relativamente ao PritorPlus, consulte o Folheto Informativo.

O PritorPlus é contraindicado em mulheres que tenham ultrapassado os trés meses de gravidez. O seu
uso durante os primeiros trés meses da gravidez nao é recomendado. O PritorPlus é também
contraindicado em pessoas que sofram de problemas hepaticos, renais ou biliares graves ou que
tenham niveis de potassio no sangue demasiado baixos ou niveis de calcio no sangue demasiado
elevados. Em doentes com diabetes de tipo 2 ou com insuficiéncia renal moderada a grave, o PritorPlus
€ contraindicado em associa¢cdo com medicamentos que contenham aliscireno (também usados no
tratamento da hipertensado essencial). Para a lista completa de restri¢cdes de utilizacdo, consulte o
Folheto Informativo.
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Devem ser tomadas precauc¢des na administracdo simultdnea do PritorPlus com outros medicamentos
com efeito nos niveis de potassio no sangue. A lista completa desses medicamentos figura no Folheto
Informativo.

Por que foi aprovado o PritorPlus?

O CHMP concluiu que os beneficios do PritorPlus sdo superiores aos seus riscos no tratamento da
hipertensado essencial em doentes cuja pressdo arterial ndo é controlada adequadamente com
telmisartan em monoterapia. O Comité recomendou a concessdo de uma autorizagéo de introdugéo no
mercado para o PritorPlus.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacado segura e eficaz do
PritorPlus?

Foi desenvolvido um plano de gestédo dos riscos para garantir a utilizacdo segura do PritorPlus. Com
base neste plano, foram incluidas informac¢8es de seguranca no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento e no Folheto Informativo do PritorPlus, incluindo as precaucdes apropriadas a observar
pelos profissionais de saude e pelos doentes.

Outras informacgoes sobre o PritorPlus

Em 22 de abril de 2002, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento PritorPlus.

O EPAR completo relativo ao PritorPlus pode ser consultado no sitio da internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais
informacgdes sobre o tratamento com o PritorPlus, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 08-2015.

PritorPlus
EMA/562547/2015 Pagina 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000414/human_med_000992.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	O que é o PritorPlus?
	Para que é utilizado o PritorPlus?
	Como se utiliza o PritorPlus?
	Como funciona o PritorPlus?
	Como foi estudado o PritorPlus?
	Qual o benefício demonstrado pelo PritorPlus durante os estudos?
	Qual é o risco associado ao PritorPlus?
	Por que foi aprovado o PritorPlus?
	Outras informações sobre o PritorPlus

