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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) r: 0 ao Rasitrio. O seu

objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos par Humano (CHMP) avaliou o

medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concessém@uma autorizacdo de introdugao no
mercado, bem como as suas recomendac6es sobre as condigﬁ@'de utilizacéo do Rasitrio.
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O Rasitrio € um medicamento que contém ia émcias ativas aliscireno, amlodipina e
hidroclorotiazida. Encontra-se disponivel @ forma de comprimidos nas seguintes dosagens:
150/5/12,5 mg; 300/5/12,5 mg; 300 @ mg; 300/10/12,5 mg e 300/10/25 mg.

O que é o Rasitrio?

Para que é utilizado o Ra@gytrio?

*
O Rasitrio é utilizado no tra@nto da hipertensao essencial (tenséo alta) em adultos cuja tensao
arterial esteja ja adeq ente controlada com uma associacdo de aliscireno, amlodipina e
hidroclorotiazida ad tradas em simultdneo com o mesmo nivel de dose. “Essencial” significa que
nédo foi identificada uma causa especifica para a hipertensao.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o Rasitrio?

O doente deve tomar um comprimido por dia com uma refei¢do ligeira, de preferéncia todos os dias a
mesma hora. Os comprimidos devem ser engolidos inteiros com agua. Nado deve ser tomado com sumo
de toranja.

A dosagem do comprimido de Rasitrio que o doente toma depende das doses de aliscireno, amlodipina
e hidroclorotiazida que tomava anteriormente. Os doentes devem mudar para o comprimido de Rasitrio

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



de associacao fixa que contém as mesmas doses dos componentes que tomavam anteriormente de
forma separada.

Como funciona o Rasitrio?

O Rasitrio contém trés substancias ativas: aliscireno, amlodipina e hidroclorotiazida.

O aliscireno é um inibidor da renina. Bloqueia a atividade de uma enzima denominada renina, que esta
envolvida na producdo, no organismo, de uma substancia denominada angiotensina I. A angiotensina |
é convertida na hormona angiotensina Il, um vasoconstritor potente (substancia que estreita os vasos
sanguineos). Ao bloquear a atividade da renina, os niveis de angiotensina | e angiotensina Il reduzem-
se. Tal provoca a vasodilatagdo (alargamento dos vasos sanguineos), o que reduz a tensdo arterial.

A amlodipina é um bloqueador dos canais do calcio. Bloqueia canais especiais na superficie das células,
denominados canais do calcio, através dos quais os ides de calcio normalmente entram nas células.
Quando os ides de calcio entram nas células localizadas nos musculos das paredes dos vasos
sanguineos, provocam a sua contracdo. Ao reduzir a entrada de calcio nas cé%e a amlodipina evita

que as paredes dos vasos sanguineos se contraiam, baixando assim a tenséo rial.

A hidroclorotiazida € um diurético. Atua aumentando o débito urinario e{b uindo a quantidade de
fluido no sangue, o que resulta numa reducdo da pressao arterial. é

A associacao destas trés substancias ativas provoca uma reducgo tensdo arterial superior aquela
que se conseguiria com cada um dos medicamentos tomados @adamente.

O

Como foi estudado o Rasitrio? a(b.

Num estudo principal em 1 191 doentes com hip ! sao moderada a grave, foram comparadas
associacdes de Rasitrio contendo as trés subst‘n}ﬁs ativas com associagdes contendo apenas duas
substancias ativas: aliscireno com amlodip@mlodipina com hidroclorotiazida e aliscireno com
hidroclorotiazida. Os doentes recebera 1@amento durante oito semanas. O principal parametro de
eficacia foi a reducéo da tenséo arterj iStolica média (pressdo do sangue quando o coragdo se
contrai), medida em repouso.

A empresa também apresezt&(e}tudos que demonstram que o comprimido que contém as trés

substancias é absorvido pe ganismo da mesma forma que os comprimidos separados.

Qual o beneﬁc@monstrado pelo Rasitrio durante os estudos?

A associacao de substancias ativas do Rasitrio foi mais eficaz na reducgéo da tenséo arterial sist6lica do
que as associagOes duplas. Apds oito semanas, os doentes tratados com o Rasitrio apresentavam uma
reducéo média da tenséo arterial sistélica, em repouso, de 37,4 mmHg. Foram observadas reduc¢des de
28,2 mmHg, 30,6 mmHg e 30,8 mmHg para as associac¢des de aliscireno com hidroclorotiazida,
aliscireno com amlodipina e amlodipina com hidroclorotiazida, respetivamente.

Qual é o risco associado ao Rasitrio?

As reacfes adversas mais frequentes associadas ao Rasitrio sdo hipotenséo e tonturas. Para a lista
completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Rasitrio, consulte o Folheto
Informativo.

A utilizacdo do Rasitrio é contraindicada em pessoas hipersensiveis (alérgicas) ao aliscireno, a
amlodipina, a hidroclorotiazida, a qualquer outro componente do medicamento ou a outras substancias
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derivadas da di-hidropiridina (um grupo que inclui a amlodipina) ou a sulfonamidas (inclui a
hidroclorotiazida). Para a lista completa de restri¢cdes de utilizagéo, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Rasitrio?

O estudo principal demonstrou uma maior reducédo da tenséo arterial com o Rasitrio do que com as
associacdes de duas substancias ativas. Os estudos demonstraram igualmente que as substancias
ativas do Rasitrio sdo absorvidas pelo organismo da mesma forma que as substéncias ativas quando
administradas em comprimidos individuais. O CHMP considerou que a toma de um comprimido Unico
com as trés substancias ativas pode levar a uma melhor adesdo ao tratamento, comparativamente a
toma de comprimidos separados.

Por conseguinte, o Comité concluiu que os beneficios do Rasitrio sdo superiores aos seus riscos e
recomendou a concessao de uma autoriza¢ao de introducdo no mercado para o medicamento.

Outras informacodes sobre o Rasitrio

O

Em 22 de novembro de 2011, a Comisséo Europeia concedeu uma Autoriz e Introducédo no
Mercado, vélida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Rasitr'wv

N

O EPAR completo sobre o Rasitrio pode ser consultado no sitio Inter a Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public ssment Reports. Para mais
informacgdes sobre o tratamento com o Rasitrio, leia o Folheto mativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéutico. O

Este resumo foi atualizado pela udltima vez em 11-20%@
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