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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Rasitrio O
aliskiren / amlodipin / hydrochlérotiazid \$®'

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPA Qieku Rasitrio. Vysvetluje,
akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyh@otll liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k od@a iam, ako pouzivat liek Rasitrio.

Co je liek R \90%
o je liek Rasitrio?
. Q>

Rasitrio je liek, ktory obsahuje Gcinné latky alis@ amlodipin a hydrochlérotiazid. Je dostupny
vo forme tabliet s tymito silami: 150/5/12,5 300/5/12,5 mg, 300/5/25 mg, 300/10/12,5 mg
a 300/10/25 mg. O

Na ¢o sa liek Rasitrio pou@

Liek Rasitrio sa pouziva na li E@genciélnej hypertenzie (vysokého krvného tlaku) u dospelych,
ktorych krvny tlak je uz do ¢ne kontrolovany kombinaciou aliskirenu, amlodipinu
a hydrochldrotiazidu podavenhych sucasne v rovnakych davkach. Esencialny znamena, Ze hypertenzia

nema ziadnu zjavnu, priehu
Vydaj lieku je v@; na lekarsky predpis.

hY:

Ako sa liek'Rasitrio uziva?

Pacient ma uzivat jednu tabletu denne s lahkym jedlom, najlepsie kazdy defi v rovhakom ¢ase. Tableta
sa ma prehltndt celd a zapit vodou. Liek sa nema uzivat spolu grapefruitovym dzisom.

U¢innost tablety Rasitrio, ktorl pacient uziva, zavisi od davok aliskirenu, amlodipinu

a hydrochlérotiazidu, ktoré uZival predtym. Pacient ma prejst na tablety lieku Rasitrio s fixnou
kombinaciou jednotlivych zloziek, ktora obsahuje rovnaké davky zloziek, aké uzival predtym
samostatne.
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Akym sposobom liek Rasitrio Gcinkuje?

Liek Rasitrio obsahuje tri uc¢inné latky: aliskiren, amlodipin a hydrochlérotiazid.

Aliskiren je inhibitor reninu. Blokuje ¢innost enzymu nazyvaného renin, ktory sa v tele podiela

na vytvarani latky nazyvanej angiotenzin I. Angiotenzin I sa meni na hormén angiotenzin 11, ktory je
ucinnym vazokonstriktorom (latkou, ktora zuzuje krvné cievy). Zablokovanim ¢innosti reninu klesa
hladina angiotenzinu | aj angiotenzinu Il. Tym dochadza k vazodilatacii (rozSireniu krvnych ciev), takze
klesa krvny tlak.

Amlodipin je blokator kalciovych (vapnikovych) kanalov. Blokuje Specifické kanaly na povrchu buniek,
nazyvané kalciové kanaly, cez ktoré za beznych okolnosti vstupuju iony vapnika. Preniknutie ionov
vapnika do svalovych buniek v stenach krvnych ciev spdsobuje kontrakciu. Amlodipin tym, Ze znizuje
prenikanie vapnika do buniek, zabranuje kontrakcii stien krvnych ciev, ¢im znizuje kr\in@ak.

Hydrochlérotiazid je diuretikum. Spésobuje zvysenie tvorby mocu, zniZzenie objemy t@!l’n v krvi
a znizenie krvného tlaku.

Kombinacia tychto troch uUcinnych latok znizuje krvny tlak viac nez lieky s je@rvymi latkami

pbésobiacimi samostatne. g

Ako bol liek Rasitrio skumany? 0

V hlavnej studii u 1 191 pacientov s miernou alebo so zévain& ertenziou sa kombinécie troch
ucinnych latok v lieku Rasitrio porovnavali s kombinaciami hujacimi iba dve Gcinné latky:

n a hydrochlérotiazid. LieCba pacientov
lo zniZzenie priemerného systolického

€ho u pacientov posediacky.

aliskiren a amlodipin, amlodipin a hydrochlérotiazid a alj
prebiehala osem tyzdiov. Hlavnym meradlom ucinngéghi
krvného tlaku (krvného tlaku pri stiahnuti srdca)@

Spolocnost tiez predlozila stadie, v ktorych boN preukazané, ze tableta obsahujlica vsetky tri latky sa
v tele absorbuje rovnako ako samostatné ayety.

AKky prinos preukazal liek trio v tychto stadiach?

Kombinacia latok v lieku Rasit@a pri zniZzovani systolického krvného tlaku Ucinnejsia ako
kombinacie dvoch ucinnyc \#e . Po 6smich tyzdnoch sa systolicky krvny tlak v sede u pacientov
lieCenych liekom Rasitrio ib!l v priemere o 37,4 mmHg. Kombinacie aliskirénu a hydrochlérotiazidu,
aliskirénu a amlodipl’n@amlodipl’nu a hydrochlérotiazidu priniesli znizenie o 28,2 mmHg, 30,6 mmHg,

resp. 30,8 mmH%;$
*

Akeé rizik \spéjaju s uzivanim lieku Rasitrio?

NajCastejsie vedlajsie UcCinky lieku Rasitrio si hypotenzia a zavraty. Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku Rasitrio sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Rasitrio nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na aliskirén, amlodipin alebo
hydrochlérotiazid, na iné zlozky lieku alebo iné latky odvodené od dihydropyridinu (skupina, ktora
zahfiia amlodipin) alebo sulfonamidu (zahffia hydrochlérotiazid). Zoznam vietkych obmedzeni sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Rasitrio povoleny?

V hlavnej studii sa preukazalo vacsie znizenie krvného tlaku pomocou lieku Rasitrio nez pomocou
kombinacii dvoch Gcinnych latok. Zo studii sicasne vyplynulo, ze Uc¢inné latky lieku Rasitrio sa v tele
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absorbuju rovnako ako Ucinné latky podavané v samostatnych tabletach. Vybor CHMP poznamenal, Ze
uzivanie troch Gcinnych latok v jednej tablete mo6ze, na rozdiel od uzivania troch samostatnych tabliet,
viest k lepSiemu dodrziavaniu liecby.

Vybor CHMP preto rozhodol, Ze prinosy lieku Rasitrio su vacsie nez rizika spojené s jeho uzivanim,
a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o lieku Rasitrio

Dria 22. novembra 2011 Eurdépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Rasitrio na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Rasitrio sa hachadza na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. potrebujete
dalSie informacie o lieCbe liekom Rasitrio, precitajte si pisomnu informaciu pre pouiiv‘ (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekdra, resp. lekarnika. ‘Q'C

Posledné aktualizacia tohto suhrnu: 11-2012 6\$
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002017/human_med_001524.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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