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Dafiro
amlodipina / valsartan

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Dafiro.
Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Dafiro.

Ce este Dafiro?

Dafiro este un medicament care contine doua substante active, amlodipina si valsartan. Este disponibil
sub forma de comprimate (5 mg amlodipind si 80 mg valsartan; 5 mg amlodipina si 160 mg valsartan;
10 mg amlodipind si 160 mg valsartan).

Pentru ce se utilizeaza Dafiro?

Dafiro se utilizeaza la pacientii cu hipertensiune arteriala esentiald (tensiune arteriala mare), care nu
este controlata adecvat numai cu amlodipina sau numai cu valsartan. Prin ,esentiald” se intelege ca
hipertensiunea nu are o cauza evidenta.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Dafiro?

Dafiro se administreaza pe cale oral3, doza fiind de un singur comprimat o data pe zi, luat cu putina
apa. Doza de Dafiro care trebuie administrata depinde de dozele de amlodipina sau valsartan
administrate anterior pacientului. Tnainte de a trece la comprimatul combinat, s-ar putea sa fie nevoie
ca pacientul sa ia comprimate sau capsule separate.

Cum actioneaza Dafiro?

Dafiro contine doua substante active, amlodipina si valsartan. Ambele sunt medicamente
antihipertensive, disponibile separat in Uniunea Europeana (UE) de la mijlocul anilor '90. Acestea

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



actioneaza in moduri similare pentru scaderea tensiunii arteriale, prin relaxarea vaselor de sange. Prin
scaderea tensiunii arteriale, se reduc riscurile asociate tensiunii arteriale mari, cum ar fi cel de a suferi
un accident vascular cerebral.

Amlodipina este o substantd care blocheaza canalele de calciu. Aceasta blocheaza anumite canale de
pe suprafata celulelor, numite canale de calciu, prin care ionii de calciu patrund, in mod normal, in
celule. Cand ionii de calciu patrund in celulele din muschii peretilor vaselor de sange, se produce o
contractie. Prin reducerea fluxului de calciu in celule, amlodipina blocheaza contractia celulelor, ceea ce
duce la relaxarea vaselor de sange.

Valsartanul este un ,antagonist al receptorilor de angiotensina I1”, ceea ce inseamna ca blocheaza
actiunea unui hormon din organism numit angiotensina II. Angiotensina Il este un vasoconstrictor
puternic (o substanta care ingusteaza vasele de sange). Prin blocarea receptorilor de care se leaga in
mod normal angiotensina I, valsartanul opreste efectul hormonului, permiténd largirea vaselor de
sange.

Cum a fost studiat Dafiro?

Deoarece amlodipina si valsartanul se utilizeaza de multi ani, compania a prezentat informatii cu
privire la cele doud substante din studii anterioare si din literatura stiintificd, precum si studii noi, care
au folosit combinatia celor doua substante active.

Au fost realizate cinci studii principale, care au cuprins aproximativ 5 200 de pacienti, majoritatea cu
hipertensiune usoara pana la moderata. Doua studii (care au cuprins aproximativ 3 200 de pacienti) au
comparat amlodipina, valsartanul sau combinatia celor doua substante cu placebo (un preparat
inactiv). Doua studii (care au cuprins 1 891 de pacienti) au comparat combinatia la pacientii a caror
hipertensiune nu era controlatd adecvat nici cu 10 mg de amlodipina, nici cu 160 mg de valsartan. Cel
de-al cincilea studiu, mai redus ca anvergura, a comparat combinatia cu lisinopril si hidroclorotiazida (o
altd combinatie folositd in tratamentul hipertensiunii) la 130 de pacienti cu hipertensiune severa. In
toate studiile, principalul indicator al eficacitatii a fost scaderea tensiunii arteriale diastolice (tensiunea
arteriala masurata intre doua batai ale inimii). Tensiunea arteriala a fost masurata in ,milimetri
coloana de mercur” (mmHg).

De asemenea, compania a prezentat dovezi, potrivit carora nivelurile de amlodipina si valsartan in
sange au fost similare la persoanele care luau Dafiro si la cele care luau medicamentele separat.

Ce beneficii a prezentat Dafiro pe parcursul studiilor?

Combinatia de amlodipina si valsartan s-a dovedit mai eficace in scaderea tensiunii arteriale decat
placebo sau decat amlodiping si valsartan luate separat. in studiile in care s-au efectuat comparatii
privind combinatia la pacientii care urmau deja un tratament, fie cu amlodipina, fie cu valsartan,
tensiunea arteriala la pacientii care urmau un tratament numai cu valsartan a scazut cu 6,6 mmHg
dupa opt saptamani, fata de 9,6 si 11,4 mmHg la pacientii care au adaugat 5 mg sau, respectiv, 10 mg
amlodipina. Pacientii care urmau un tratament numai cu amlodipinad au avut o reducere de

10,0 mmHg, fatd de 11,8 mmHg la pacientii care au adaugat 160 mg de valsartan.

Care sunt riscurile asociate cu Dafiro?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Dafiro (observate la 1 pana la 10 pacienti din 100)
sunt dureri de cap, rinofaringita (inflamarea nasului si a gatului), gripa, hipopotasemie (nivel scazut de
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potasiu Tn sange), diverse tipuri de edeme (umflaturi), extenuare (oboseald), inrosirea pielii, astenie
(slabiciune) si bufeuri de caldura. Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu
Dafiro, consultati prospectul.

Dafiro este contraindicat la pacientii care sunt hipersensibili (alergici) la amlodipina sau la alte
medicamente din clasa ,,derivatilor dihidropiridinei”, la valsartan sau la oricare dintre celelalte
ingrediente. Este contraindicat la femeile gravide dupa a treia luna de sarcina. Utilizarea sa in primele
trei luni de sarcina nu este recomandata. Dafiro este contraindicat la pacientii care sufera de afectiuni
severe ale ficatului sau ale bilei, la pacientii cu anumite afectiuni cardiace si la pacientii cu hipotensiune
arteriala severa (tensiune arteriala mica). De asemenea, Dafiro in asociere cu medicamente care contin
aliskiren (utilizate si pentru tratarea hipertensiunii arteriale esentiale) este contraindicat la pacientii cu
diabet de tip 2 sau la pacientii cu insuficienta renald moderata sau severa. Pentru lista completa de
restrictii, consultati prospectul.

De ce a fost aprobat Dafiro?

CHMP a hotarat ca beneficiile Dafiro sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Alte informatii despre Dafiro

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Dafiro, valabila pe intreg
teritoriul UE, la 16 ianuarie 2007.

EPAR-ul complet pentru Dafiro este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul
cu Dafiro, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului sau
farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 05-2015.
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