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Riprazo HCT

aliscireno/hidroclorotiazida

Este é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) rélativo ao Riprazo HCT. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para:\Usoc Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concessao dejuma autorizagcdo de introducdo no
mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as condi¢8es de utilizacdo do Riprazo HCT.

O que é o Riprazo HCT?

O Riprazo HCT é um medicamento que contéim as substancias ativas aliscireno e hidroclorotiazida. Esta
disponivel em comprimidos (150 mg de aliseireno e 12,5 mg de hidroclorotiazida; 150 mg de aliscireno
e 25 mg de hidroclorotiazida; 300 mg.c¢ aliscireno e 12,5 mg de hidroclorotiazida; 300 mg de
aliscireno e 25 mg de hidroclorotiazida).

Para que é utilizado o'Riprazo HCT?

O Riprazo é utilizado nastiatamento da hipertensao essencial (tenséo arterial alta) em adultos.
“Essencial” significa que'néo foi identificada uma causa especifica para a hipertensao.

O Riprazo HCT ¢ indicado em doentes cuja tensdo arterial ndo esteja adequadamente controlada com
aliscireno e hidroclorotiazida em monoterapia. Também pode ser utilizado em doentes cuja tensao
arterial esteja adequadamente controlada com aliscireno ou hidroclorotiazida tomados em comprimidos
separados, em substituicdo das mesmas doses das duas substancias ativas.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Riprazo HCT?

A dose recomendada de Riprazo HCT é de um comprimido por dia. O Riprazo HCT deve ser tomado
com uma refeicao ligeira uma vez por dia, de preferéncia todos os dias a mesma hora. O Riprazo HCT
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néo deve ser tomado com sumo de toranja. A dose depende das doses de aliscireno e/ou
hidroclorotiazida tomadas anteriormente pelo doente.

Os doentes que tenham tomado anteriormente sé aliscireno ou s6 hidroclorotiazida podem ter de
tomar as duas substancias em comprimidos separados e de ajustar as doses antes de mudar para o
tratamento com o Riprazo HCT. Apés duas ou quatro semanas de tratamento com Riprazo HCT, a dose

pode ser aumentada em doentes cuja tensdo arterial permanec¢a nao controlada.

Nos doentes adequadamente controlados com as duas substéncias ativas, a dose de Rasilez HCT deve
conter as mesmas doses de aliscireno e hidroclorotiazida que o doente tomava anteriormente.

Como funciona o Riprazo HCT?

O Riprazo HCT contém duas substancias ativas: aliscireno e hidroclorotiazida.

O aliscireno é um inibidor da renina. Bloqueia a atividade de uma enzima humana denominada renina,
que esta envolvida na produ¢do de uma substancia existente no organismo denominada angiotensina

I. A angiotensina | é convertida na hormona angiotensina Il, um vasoconstriter, pstente (substancia
que estreita os vasos sanguineos). Ao bloquear a producado de angiotensing iy, 0s niveis de angiotensina
| e angiotensina Il reduzem-se. Tal provoca a vasodilatacdo (alargamenio dos vasos sanguineos), o
que reduz a tensao arterial.

A hidroclorotiazida € um diurético, um outro tipo de tratamentobara a hipertensdo. Funciona
aumentando o volume de urina excretado, reduzindo a quantidatie de fluido no sangue e baixando a
tensao arterial.

A associacdo das duas substéncias ativas tem um efeitc,aditivo, provocando uma redugéo da tensao
arterial superior a que se conseguiria com cada uixiydos medicamentos tomados isoladamente. Ao
baixar a tensédo arterial, diminui os riscos associadss a tensao arterial elevada, nomeadamente o de
acidente vascular cerebral.

Como foi estudado o Riprazo !ACT?

O aliscireno em monoterapia ja ske/gncontra autorizado na Unido Europeia (UE) desde agosto de 2007
sob as denominacdes Rasilez,sSnrimeo, e Riprazo. A empresa apresentou a informacao utilizada na
avaliacdo do aliscireno, a inforimacéao constante dos estudos publicados em apoio do pedido
apresentado para o Ripraze’HCT, bem como a informacéo resultante de estudos adicionais.

No total, a empresa apresentou os resultados de nove estudos principais que incluiram um total de
quase 9000 doentes com hipertensdo essencial. A maior parte dos estudos incluiu doentes com
hipertenséo ligeira a moderada e um estudo incluiu doentes com hipertensao grave. Os estudos
compararam a associacdo do aliscireno e da hidroclorotiazida com placebo (tratamento simulado), com
o aliscireno ou a hidroclorotiazida tomados isoladamente, ou com outros medicamentos para a
hipertensdo (valsartan, irbesartan, lisinopril ou amlodipina). Estes estudos tiveram uma duracao entre
oito semanas e um ano, tendo o principal parametro de eficacia sido a alteracdo na tenséo arterial na
fase de descanso do batimento cardiaco (diastdlica) ou quando as camaras do coracdo se contraem
(sistolica).

Foram realizados trés estudos adicionais para demonstrar que as substancias ativas eram absorvidas
pelo organismo de forma idéntica a das substancias tomadas em comprimidos separados e no
medicamento Riprazo HCT.
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Qual o beneficio demonstrado pelo Riprazo HCT durante os estudos?

O Riprazo HCT foi mais eficaz do que o placebo na reducédo da tensao arterial. Nos doentes cuja tensao
arterial n&o foi adequadamente controlada com o aliscireno ou a hidroclorotiazida em monoterapia, a
mudanca para a associacdo produziu uma maior reducédo da tensdo arterial do que as substancias
ativas isoladamente.

Qual é o risco associado ao Riprazo HCT?

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

O Riprazo HCT nao deve ser utilizado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) ao aliscireno, a
hidroclorotiazida, a qualquer outro componente do medicamento ou a sulfonamidas. Ndo deve ser
utilizado em doentes que tenham tido angioedema (inchago sob a pele) aquando de administracdes
anteriores de aliscireno, angioedema hereditario ou angioedema sem causa esoicifica, que sofram de
problemas renais ou hepéticos graves, ou que apresentem niveis séricos de.patissio demasiado baixos
ou niveis séricos de calcio demasiado elevados. O uso do Riprazo HCT ¢ contraindicado em associagcédo
com a ciclosporina, o itraconazol e outros medicamentos conhecidos camio “inibidores potentes da
glicoproteina-P” (tal como a quinidina). Nao deve ser utilizado emymulheres que tenham ultrapassado
os trés meses de gravidez ou que estejam a amamentar. A sua wtiiizacdo durante os primeiros trés
meses da gravidez ndo é recomendada. O uso do Riprazo HCT grin associagcdo com um inibidor da

enzima de conversao da angiotensina (ECA) ou com unm» hinagueador do recetor da angiotensina (BRA) é
contraindicado em doentes com diabetes ou com insuficiéricia renal moderada a grave.

Por que foi aprovado o Riprazo HC1?

O CHMP concluiu que os beneficios do Riprazo.ACT sdo superiores aos seus riscos e recomendou a
concessdo de uma autorizagéo de introggcdo no mercado para o medicamento.

Outras informacgoes sobrc o Riprazo HCT

Em 13 de abril de 2011, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado,
valida em toda a Uniao Efdrgpeia, para o medicamento Riprazo HCT. Esta autorizacao foi baseada na
autorizacdo concedida.para o medicamento Rasilez HCT em 2009 (“consentimento informado”).

O EPAR completo sobre o Riprazo HCT pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais

informacgdes sobre o tratamento com o Riprazo HCT, leia o Folheto Informativo (também parte do
EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 04-2012.

Riprazo HCT
Pagina 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002420/human_med_001430.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



