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Rezumat EPAR destinat publicului

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare (EPAR).
Documentul explica modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase de uz umacu
(CHMP) a evaluat studiile efectuate pentru a emite recomandarile privind modul devxititizare a
medicamentului.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare privind starea dumneavoastra de sandtate sau
tratamentul dumneavoastrd, cititi prospectul (care face parte, de asemenég, JHn/EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului. Daca doriti informatii suplimeiioréspe baza
recomandarilor CHMP, cititi Dezbaterea stiintifica (care face parte, gdierasémenea, din EPAR).

Ce este Tekturna?
Tekturna este un medicament care contine substanta activé aliskiren. Este disponibil sub forma de
comprimate (de culoare roz si rotunde: 150 mg; de culqare 1osie si ovale: 300 mg).

Pentru ce se utilizeaza Tekturna?

ekturna se utilizeaza in tratamentul hipertensiunii €sentiale (tensiune arteriala ridicatd). Prin
Tekt til trat tul hipert 'glt rteriala ridicatd). P
»esentiald” se intelege cd tensiunea arteriald(rydicata nu are o cauza evidenta.
Medicamentul se poate elibera numai pefoaza-de reteta.

Cum se utilizeaza Tekturna?

Doza recomandata de Tekturna £sie de 150 mg o data pe zi, administrat fie singur, fie in asociere cu
alte medicamente pentru hipefierisiune arteriald. Se recomanda administrarea medicamentului cu o
masa usoard, de preferintd/in ee¢lasi moment al zilei, insa nu trebuie consumat suc de grepfrut
impreuni cu Tekturna. $h ¢azul pacientilor a caror tensiune arteriala nu este controlati in mod adecvat,
doza de Tekturna pouate fi‘crescutd la 300 mg o data pe zi. Tekturna nu este recomandat pacientilor cu
varsta sub 18 ani dircauza lipsei de informatii privind siguranta si eficacitatea administrarii la aceasta
grupa de varstg’

Cum activnesza Tekturna?

Substantasactiva din Tekturna, aliskirenul, este un inhibitor de renind. Acesta blocheaza activitatea
unei onzime umane numite renind, care este implicata in producerea unei substante, numita
argictensina I, in organism. Angiotensina I este transformatd in hormonul angiotensina I, care este un
wasoconstrictor puternic (o substanta care ingusteaza vasele sanguine). Prin blocarea producerii de
angiotensina I, atat concentratiile de angiotensina I, cat si cele de angiotensina Il scad. Aceasta duce la
vasodilatatie (largirea vaselor sanguine) si, prin urmare, tensiunea arteriald scade. Aceasta poate
reduce riscurile asociate cu tensiunea arteriala ridicatd, cum ar fi accidentele vasculare cerebrale.

Cum a fost studiat Tekturna?
Efectele Tekturna au fost mai intai testate pe modele experimentale, Tnainte de a fi studiate pe subiecti
umani.
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Tekturna a fost studiat in cadrul a 14 studii principale care au implicat peste 10 000 de pacienti cu
hipertensiune arteriald esentiald. Treisprezece dintre aceste studii au inclus pacienti cu hipertensiune
arteriala usoara pana la moderati, iar unul a inclus pacienti cu hipertensiune arteriala severa. In cinci
dintre studii, efectele Tekturna administrat singur au fost comparate cu cele ale placebo (un preparat
inactiv). Tekturna, administrat singur sau in combinatie cu alte medicamente, a fost comparat, de
asemenea, cu alte medicamente antihipertensive. In cadrul studiilor in care Tekturna a fost examinat in
asociere cu alte medicamente s-au observat efectele acestuia administrat concomitent cu un inhibitor al
enzimei de conversie a angiotensinei (ramipril), un antagonist al receptorilor angiotensinei (valsartan),
un beta-blocant (atenolol), un blocant al canalelor de calciu (amlodipind) si un diuretic
(hidroclorotiazida). Studiile au durat intre sase si 52 de sdptamani, iar principala masura a eficacitatii a
fost modificarea tensiunii arteriale in timpul fazei de repaus a inimii (diastolicd) sau cand camerele
inimii se contracta (sistolicd). Tensiunea arteriala a fost masurata in ,,milimetri coloana de mercur”,
(mmHg).

Ce beneficii a prezentat Tekturna in timpul studiilor?

In ceea ce priveste reducerea tensiunii arteriale, Tekturna administrat singur s-a dovedidiai <ficace
decat placebo si la fel de eficace ca tratamentele cu care a fost comparat. Cand rezultatele*Celor cinci
studii care au comparat Tekturna administrat singur cu placebo au fost examinate Aijpnicuna, s-a
constatat la pacientii in varstd de pana la 65 de ani o scddere medie a tensiunii artelizle diastolice de
9,0 mmHg dupa opt saptdmani de administrare a Tekturna 150 mg, de la ¢ meaig de 99,4 mmHg la
inceputul studiului. Acest rezultat a fost comparat cu o scadere de 5,8 mpahig ae la 99,3 mmHg la
pacientii carora li s-a administrat placebo.

Scaderi mai mari au fost observate la pacientii cu varsta de 65 de ani'y feste, precum si la pacientii
care au luat doze mai mari de Tekturna. Tekturna a redus, de aseriznea, tensiunea arteriala la pacientii
cu diabet si la pacientii supraponderali. In cazul a doua dintre $ty/ai, efectele medicamentului s-au
mentinut pana la un an.

Studiile au mai aratat ca Tekturna, administrat in combinaiie cu alte medicamente (in special cu
hidroclorotiazida), poate produce scaderi suplimentare ale tensiunii arteriale in comparatie cu scaderile
determinate de aceste medicamente atunci cand sudivnaGrninistrate fara Tekturna.

Care este riscul asociat cu Tekturna?

Cel mai frecvent efect secundar asociat cp=1'¢kturna (observat la 1 pana la 10 pacienti din 100) este
diareea. Pentru lista completa a tuturor«iactelor secundare raportate asociate cu Tekturna, a se
consulta prospectul.

Tekturna nu se administreaza persganéior care pot prezenta hipersensibilitate (alergie) la aliskiren sau
la oricare alt ingredient al acestui niedicament. Se interzice administrarea acestuia la pacientii care au
avut edem angioneurotic (un:fidfura subcutanatd) la administrarea de aliskiren sau la femeile
insdrcinate dupa a treia Jaaa de sarcina. Nu se recomanda administrarea medicamentului in primele
trei luni de sarcina gi la temeile care doresc sa raména insarcinate. De asemenea, Tekturna nu trebuie
administrat impreua wu ciclosporina (un medicament care reduce activitatea sistemului imunitar),
chinidina (utilizat penitru corectarea batailor neregulate ale inimii) sau verapamil (utilizat pentru
tratarea afectiunilleor cardiace).

De ce a losivaprobat Tekturna?

Comitettl pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a hotarat ca beneficiile Tekturna sunt
fatvmari decat riscurile sale in tratamentul hipertensiunii arteriale esentiale. Comitetul a recomandat
dcordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru Tekturna.

Alte informatii despre Tekturna:

Comisia Europeana a acordat Novartis Europharm Limited o autorizatie de introducere pe piatd pentru
Tekturna, valabila pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 22 august 2007.

EPAR-ul complet pentru Tekturna este disponibil aici.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 04-2009.
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