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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPA§Hieku Onduarp. Vysvetluje,
akym spésobom vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyh@ liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odp%’@ niam, ako pouZivat liek Onduarp.
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€o je liek Onduarp? ’5\'(\
Onduarp je liek, ktory obsahuje dve ucinné Iét&%lmisartan a amlodipin. Liek je dostupny vo forme

tabliet (40 mg telmisartanu/10 mg amlodipi 0 mg telmisartanu/5 mg amlodipinu, 80 mg
telmisartanu/10 mg amlodipinu a 80 mgé@lsartanu/S mg amlodipinu).
K)

Tento liek je rovnaky ako liek Twyns@&ory je uz v Eurdpskej tnii (EU) povoleny. Spoloénost, ktora
vyraba liek Twynsta, sthlasila s,ti@aby boli jej vedecké udaje pouzité pre liek Onduarp (informovany

sthlas). 0
y . ©
Na ¢o sa liek Ondgr-p pouziva?
"\

Liek Onduarp sa po&ﬁ/a na liecbu esencialnej hypertenzie (vysoky krvny tlak) u dospelych (starsich
ako 18 rokov). Esenciadlny znamena, Ze hypertenzia nema Ziadnu zjavnu pricinu.

Liek Onduarp sa pouziva u pacientov, ktorych krvny tlak nie je adekvatne kontrolovany amlodipinom
uzivanym samostatne. Liek Onduarp sa mdze pouZit tieZ namiesto lie¢by telmisartanom a amlodipinom
u pacientov, ktori tieto dva lieky uzivaju ako samostatné tablety.

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

Liek Onduarp sa uziva peroralne ako jedna tableta raz denne a pouziva sa na dlhodobu liecbu.
Maximalna davka je jedna tableta najvyssej sily (80/10 mg) raz denne.

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, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



V pripade pacienta, ktorého krvny tlak nie je adekvatne kontrolovany amlodipinom, sa maju pouzit
samostatné tablety amlodipinu a telmisartanu na Upravu davky pred prechodom na liek Onduarp. Ak je
to vhodné, mdze sa zvazit priamy prechod na liek Onduarp.

V pripade pacienta, ktory uziva telmisartan a amlodipin ako samostatné tablety, davka lieku Onduarp,
ktor( bude uzivat, zavisi od davok telmisartanu a amlodipinu, ktoré uzival predtym.

Akym sposobom liek Onduarp ucinkuje?

Liek Onduarp obsahuje dve ucinné latky: telmisartan a amlodipin. Obidva lieky sa pouzivaju

na znizenie krvného tlaku a v Eurépskej tnii (EU) s dostupné od devatdesiatych rokov 20. storodia.
Tieto lieky znizuju krvny tlak podobnym sp6sobom tak, Ze umoznuju uvolnenie krvnych ciev. Znizenim
krvného tlaku sa znizia rizikd spojené s vysokym krvnym tlakom, ako je napriklad vyskyt mrtvice.

Telmisartan je antagonista receptora angiotenzinu II, ¢o znamenad, Ze blokuje v tele t¢inok hormoénu,
ktory sa nazyva angiotenzin II. Angiotenzin II je silny vazokonstriktor (latka, : zuzuje krvné
cievy). Telmisartan zablokovanim receptorov, na ktoré sa angiotenzin II za :‘@smélnych okolnosti viaze,
zastavuje Ucinok tohto hormdnu, ¢o umoznuje rozsirenie krvnych ciev., %

Amlodipin je blokator kalciovych kanalov. Blokuje Specidlne kanaly @@vrchu buniek, ktoré sa
nazyvaju kalciové kanaly, cez ktoré mozu za normalnych okolno tfﬂsrechédzat’ do buniek vapnikové
idny. Ked iény vapnika prejdu do buniek vo svaloch stien kr\(r@ ciev, vyvola to stiahnutie ciev.
Znizenim toku vapnika do buniek amlodipin brani st’ahovar@ uniek, ¢im sa krvné cievy uvolnia.
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Ako bol liek Onduarp skimany? (5\,

Spoloénost predlozila informécie z vedeckej Iit@@ry, ako aj vysledky zo studii skimajucich tento liek.

V jednej hlavnej studii sa 1 461 dospelyc pertenziou liecilo kombinaciami telmisartanu

a amlodipinu, telmisartanom alebo am@%mom uzivanymi samostatne alebo placebom (zdanlivym
liekom). V dalsich dvoch hlavnych ét(& ch sa podaval 1 978 dospelym, ktorych hypertenzia adekvatne
neodpovedala na amlodipin, budiliel’Onduarp, alebo pokracovali v uzivani amlodipinu v rovnakej alebo
vyssej davke. Hlavnym meradlbﬁ ucinnosti v tychto troch studiach bol pokles diastolického krvného
tlaku (krvny tlak merany ecﬁi dvomi udermi srdca) po 6smich tyzdrioch.

Uskutocnili sa tiez étﬂ&{@ha preukazanie, ze tablety lieku Onduarp sa v tele absorbuju rovnakym
spOosobom ako samoéMT:né tablety amlodipinu a telmisartanu.

AKky prinos preukazal liek Onduarp v tychto stadiach?

V prvej studii bol pokles diastolického krvného tlaku pozorovany v pripade pacientov uzivajucich

.....

alebo placebo.

V dalsich dvoch stadiach bol liek Onduarp pri znizeni diastolického krvného tlaku Gcinnejsi ako
pokracujuca liecba amlodipinom uzivanym samostatne: v zavislosti od sily lieku Onduarp a amlodipinu
bol pokles diastolického krvného tlaku vacsi u pacientov uzivajucich liek Onduarp, a to o hodnotu

1,4 mm Hg az 4,9 mm Hg.
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Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Onduarp?

Najcastejsie vedlajsie Uclinky lieku Onduarp (pozorované v pripade 1 az 10 pacientov zo 100) su
zavraty a periférny edém (opuch, najmé na c¢lenkoch a chodidlach). Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Onduarp sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Onduarp nesmu uzivat osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na telmisartan, amlodipin,
dalSie lieky zo skupiny dihydropyridinovych derivatov alebo na iné zlozky lieku. Liek nesmu uzivat zeny
po tretom mesiaci gravidity. Liek Onduarp nesmu uZivat ani pacienti, ktori majui zdvazné problémy

s pecenou alebo zl¢nikom, Sok (prudky pokles krvného tlaku), zavaznu hypotenziu (nizky krvny tlak),
obstrukciu krvného toku z lavej strany srdca, ani pacienti so zlyhavanim srdca po infarkte myokardu
(srdcovy infarkt).

Preco bol liek Onduarp povoleny?

Vybor CHMP poznamenal, Ze pacienti, ktori uz uzivaju tieto dve Gcinné latky v samostatnych tabletach,

budl zrejme s vécSou pravdepodobnostou dodrziavat lie¢bu, ak im bude predp&@&'/ liek Onduarp.

Na zaklade stdii sa takisto preukazalo, Ze liek bol Gcinny u pacientov, ktor rvny tlak nie je

adekvatne kontrolovany amlodipinom uzivanym samostatne. Vybor rozh , Ze prinos lieku Onduarp

prevysuje jeho rizikd a odporudil vydat povolenie na uvedenie lieku n

Dalsie informacie o lieku Onduarp 0\
ﬂ

Dfa 24. novembra 2011 Eurdpska komisia vydala povolen@we uvedenie lieku Onduarp na trh platné v

celej Eurdpskej unii. {\

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Onduarp sa nachd na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/@ropean Public Assessment Reports. Ak potrebujete
viac informacii o lie¢be liekom Onduarp, preg¢itaite si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (stucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojha Qkara, resp. lekarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002118/human_med_001518.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



