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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Dafiro HCT

amlodipin/valsartan/hydrochlorotiazid

Tento dokument je sthrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Dafiro HCT. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporG¢aniam, ako pouzivat liek Dafiro HCT.

Co je liek Dafiro HCT?

Dafiro HCT je liek, ktory obsahuje tri ucinné latky: amlodipin, valsartan a hydrochlorotiazid. Je
dostupny vo forme tabliet obsahujucich amlodipin, valsartan a hydrochlorotiazid v tychto mnoZzstvach:
5/160/12,5 mg, 10/160/12,5 mg, 5/160/25 mg; 10/160/25 mg a 10/320/25 mg.

Na co sa liek Dafiro HCT pouziva?

Liek Dafiro HCT sa pouziva na liecbu esencialnej hypertenzie (vysokého krvného tlaku) u dospelych
pacientov, u ktorych je uz krvny tlak primerane regulovany kombinaciou amlodipinu, valsartanu
a hydrochlorotiazidu. Vyraz ,esencialny" znamena, ze hypertenzia nema Ziadnu zjavnu pricinu.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Dafiro HCT uziva?

Liek Dafiro HCT sa uziva Gstami vo forme jednej tablety denne, a to v rovnakom case a podla moznosti
rano. Davka lieku Dafiro HCT, ktord sa ma uzit, je rovnaka ako davky jednotlivych troch Géinnych
latok, ktoré pacient predtym uzival. Denna davka lieku Dafiro HCT nema presiahnut tieto mnoZzstva:
10 mg amlodipinu, 320 mg valsartanu a 25 mg hydrochlorotiazidu.

Akym sposobom liek Dafiro HCT ucinkuje?

Tri u¢inné latky lieku Dafiro HCT su lieky proti vysokému krvnému tlaku, ktoré sa uz v Eurdpskej unii
(EU) pouzivaju.
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Amlodipin je tzv. blokator kalciovych (vapnikovych) kanalov. Blokuje Specifické kanaly na povrchu
buniek nazyvané kalciové kanaly, ktorymi zvycajne idny vapnika vstupuju do buniek. Preniknutie ibnov
vapnika do svalovych buniek v stenach krvnych ciev spésobuje kontrakciu. Znizovanim toku vapnika
do buniek amlodipin brani bunkam v kontrakcii a pomaha uvolnit a rozsirit steny krvnych ciev, ¢im sa
znizuje krvny tlak.

Valsartan je antagonista receptorov angiotenzinu II, ¢o znamena, ze v tele brani pésobeniu horménu
nazyvaného angiotenzin Il. Angiotenzin II je uc¢inny vazokonstriktor (latka, ktora zuzuje krvné cievy).
Valsartan brani Gcinku angiotenzinu II tym, Ze blokuje receptory, na ktoré sa tento hormon zvycajne
viaze, a umoziuje tak rozsirenie krvnych ciev a zniZenie krvného tlaku.

Hydrochlorotiazid je diuretikum. U¢inkuje tak, Ze zvy$uje tvorbu mocu, &im sa znizuje objem tekutin
v krvi a klesa krvny tlak.

Kombinacia tychto troch Ucinnych latok ma pridavny ucinok, pretoze znizuje krvny tlak viac ako kazdy
z tychto liekov samostatne. Znizenim krvného tlaku sa zmierfiuju rizikd spojené s vysokym krvnym
tlakom, ako napriklad riziko vyskytu mftvice.

Ako bol liek Dafiro HCT skimany?

KedZze kombinacia uvedenych troch G¢innych latok sa uz niekolko rokov pouziva, spolo¢nost predloZila
vysledky stadii, v ktorych sa preukazalo, Ze telo absorbuje tabletu obsahujlucu vsetky tri Ucinné latky
rovnakym sp6sobom ako tri samostatné tablety.

Okrem toho sa vykonala hlavna Studia u 2 271 pacientov so stredne zavaznou az zavaznou
hypertenziou s najvysSou silou lieku Dafiro HCT (320 mg valsartanu, 10 mg amlodipinu a 25 mg
hydrochlorotiazidu). Pacientom sa pocas 6smich tyzdiov podaval bud’ liek Dafiro HCT alebo jedna

z troch kombinacii obsahujlca len dve z uvedenych ucinnych latok. Hlavnym meradlom Gcinnosti bola
priemerna zmena vysky krvného tlaku.

Aky prinos preukazal liek Dafiro HCT v tychto studiach?

Liecba liekom Dafiro HCT najvyssej sily bola pri liecbe hypertenzie Gcinnejsia ako dvojkombinacie
obsahujuce ktorukolvek z dvoch ucinnych latok. ZniZzenie krvného tlaku predstavovalo v priemere
39,7/24,7 mmHg u pacientov uzivajucich Dafiro HCT v porovnani s 32/19,7 mmHg, 33,5/21,5 mmHg a
31,5/19,5 mmHg u pacientov uzivajucich kombinacie valsartan/hydrochlorotiazid, valsartan/amlodipin
a hydrochlorotiazid/amlodipin (v tomto poradi).

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Dafiro HCT?

Najcastejsie vedlajsie Uc¢inky pozorované pri uzivani lieku Dafiro HCT (pozorované u 1 az 10 pacientov
zo 100) su hypokaliémia (nizka hladina draslika v krvi), zavraty, bolest hlavy, hypotenzia (nizky krvny
tlak), dyspepsia (palenie zahy), polakiziria (abnormalne ¢asté mocenie), Unava (vycerpanost) a edém
(zadrziavanie tekutin). Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Dafiro
HCT sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Dafiro HCT nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na uvedené Géinné latky, na iné
sulfénamidy, na derivaty dihydropyrinu alebo na iné zlozky lieku Dafiro HCT. Liek nesmu uzivat Zeny
po trefom mesiaci tehotenstva. Nesmu ho uzivat ani pacienti, ktori maji problémy s obli¢kami alebo so
ZI¢nikom (ako napriklad zltacku), zavazné problémy s oblickami, anuriu (stav, pri ktorom pacient
nedokaze mocit) alebo pacienti podrobujlci sa dialyze (technike &istenia krvi). Liek Dafiro HCT sa dalej
nesmie pouzivat u pacientov s hypokaliémiou (nizkou hladinou draslika v krvi), hyponatriémiou (nizkou
hladinou sodika v krvi) a hyperkalcémiou (vysokou hladinou vapnika v krvi), ktori neodpovedaju na

Dafiro HCT
EMA/527398/2013 strana 2/3



lieCbu a u pacientov s hyperurikémiou (zvySenou hladinou kyseliny mocovej v krvi), ktora spésobuje
priznaky.

Liek Dafiro HCT sa nesmie pouzivat ani v kombincii s liekmi obsahujacimi aliskirén (tiez pouzivanymi
na liecbu esencidlnej hypertenzie) u pacientov s cukrovkou 2. typu ani u pacientov so stredne
zavaznym alebo zdvaznym poskodenim obliciek.

Preco bol liek Dafiro HCT povoleny?

Vybor CHMP poznamenal, Ze je pravdepodobnejsie, ze pacientom, ktori uz tieto tri ac¢inné latky
uzivaju, bude vyhovovat, ak sa im predpise liek Dafiro HCT, ktory kombinuje vsetky tri latky v jednej
tablete. V hlavnej Studii sa preukazal prinos najvyssej sily lieku Dafiro HCT pri znizovani krvného tlaku.
Liek Dafiro HCT tiez splnil poziadavky tykajluce sa preukazania porovnatelnosti s kombinaciami
jednotlivych ucinnych latok uzivanych samostatne. Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Dafiro HCT
su vadsie nez rizika spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o lieku Dafiro HCT

Dria 4. novembra 2009 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Dafiro HCT na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Dafiro HCT sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Dafiro HCT, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (suéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekdra, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 09-2013
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