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Sahrn spravy EPAR pre verejnost
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aliskiren

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Riprazo. Vysvetluje,

akym spbésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhoanotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportu®aniam, ako pouzivat liek Riprazo.

Co je liek Riprazo?
Riprazo je liek, ktory obsahuje Ucinnu latku aliskiren. Je dostupny vo forme tabliet (150 mg a 300 mg).
Na co sa liek Riprazo pouziva?

Liek Riprazo sa pouziva na lieCbu esencialnej hypertenzie (vysokého krvného tlaku) u dospelych.
Esencialny znamena, Ze hypertenzia rnema Ziadnu zjavnu pricinu.

Vydaj lieku je viazany na lekarsiy predpis.
Ako sa liek Riprazo uziva?

Odporucana davka lieku Riprazo je 150 mg raz denne. Liek Riprazo mozno uzivat samostatne alebo

v kombinécii s iriymi liekmi na hypertenziu, okrem tzv. inhibitorov enzymu konvertujiceho angiotenzin
(ACE) aleba tzv. blokatorov receptora angiotenzinu (ARB) u pacientov s cukrovkou alebo u pacientov
so stredine zavaznym alebo zavaznym poskodenim obli¢iek. Mal by sa mal uzivat s lahkym jedlom,
najlepsie kazdy der v rovhakom ¢ase. Liek Riprazo sa vSak nema uzivat spolu s grapefruitovym
dzlisom. Davka lieku Riprazo sa mdze zvysit na 300 mg jedenkrat denne u pacientov, ktorych krvny
tlak nie je primerane kontrolovany.

Akym sposobom liek Riprazo Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Riprazo, aliskiren, je inhibitor reninu. Brani pdsobeniu ludského enzymu nazyvaného
renin, ktory sa v tele podiela na tvorbe latky s ndzvom angiotenzin 1. Angiotenzin I sa meni na hormén
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angiotenzin II, ktory je Ucinnym vazokonstriktorom (latkou, ktora zuzuje krvné cievy). Zablokovanim
tvorby angiotenzinu | klesaju hladiny angiotenzinu I, ako aj angiotenzinu Il. Tym dochadza

k vazodilatacii (rozSireniu krvnych ciev), takze klesa krvny tlak. Tym sa mdzu znizit rizika slvisiace

s vysokym krvnym tlakom, ako je napriklad mozgova porazka.

Ako bol liek Riprazo skimany?

Liek Riprazo sa skimal v 14 hlavnych Studiach, na ktorych sa zlcastnilo viac ako 10 000 pacientov
s esencialnou hypertenziou. Trinast $tudii zahffialo pacientov s miernou az stredne vaznou
hypertenziou a jedna $tudia zahffiala pacientov s vaznou hypertenziou. V piatich stddiach sa Ucinky
lieku Riprazo, ktory sa uzival samostatne, porovnavali s icinkami placeba (zdanlivého lieku). Liek
Riprazo, uzivany samostatne, alebo v kombinacii s dalSimi liekmi, sa porovnaval aj s inymi.lieckmi na
hypertenziu. V studiach, ktoré sa zaoberali kombinaciou liekov, sa skimal liek Riprazo_pri pouziti

s inhibitorom ACE (ramiprilom), s ARB (valsartanom), s betablokatorom (atenololom), ‘s b!okatorom
kalciovych kanalov (amlodipinom) a s diuretikom (hydrochlorotiazidom). Studie trvali 6 az 52 tyzdriov
a hlavnym meradlom Gcinnosti bola zmena krvného tlaku bud’ poc¢as pokojovej fézy srdcového pulzu
(diastolicky tlak) alebo pri stiahnuti srdcovych komér (systolicky tlak). Krvny tak sa meral

v milimetroch ortutového stipca (mmHg).

Aky prinos preukazal liek Riprazo v tychto Studiach?

Liek Riprazo uzivany samostatne bol pri znizovani krvného tlaku ti¢innejsi nez placebo a rovnako
ucinny ako porovnavacie lieCby. Pokial ide o celkové vysledky: piatich Studii, v ktorych sa u pacientov
mladsich ako 65 rokov porovnaval liek Riprazo, uzivany samostatne, s placebom, po dsmich tyzdnoch
lieCby liekom Riprazo v davke 150 mg sa zaznamena! priemerny pokles diastolického krvného tlaku

0 9,0 mmHg z priemernej hodnoty 99,4 mmHg na zaciatku Studie. To sa porovnalo s poklesom

0 5,8 mmHg z 99,3 mmHg u pacientov, ktori uzivali placebo.

Vacsie poklesy sa pozorovali u pacientov vo veku 65 rokov alebo star3ich a u pacientov uzivajlcich
vysSie davky lieku Riprazo. Liek Ripraze-zniZil krvny tlak aj u pacientov s cukrovkou a pacientov
s nadmernou hmotnostou. Ucinky lieku'sa v dvoch z tychto 3tudii udrzali aZz po obdobie jedného roka.

V §tadiach sa ukazalo, Ze liek Riprazo v kombinacii s dalsimi liekmi viedol k dalSiemu poklesu krvného
tlaku v porovnani so znizeniri-dosiahnutym pri uzivani tychto liekov samostatne.

Akeé rizika sa spajaiu s uzivanim lieku Riprazo?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Riprazo (pozorované u 1 az 10 pacientov zo 100) su zavraty,
hnacka, artralgia(bolest kibov) a hyperkaliéma (vysoka hladina draslika v krvi). Zoznam v3etkych
vedlajsich t1¢inkov pozorovanych pri uzivani lieku Riprazo sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

Liek Riprazo nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na aliskiren alebo na iné zlozky
lieku. Nesmu ho uzivat pacienti, ktori prekonali angioedém (opuch pod koZou) v suvislosti

s aliskirenom, dedi¢ny angioedém alebo angioedém bez zjavnej pi¢iny, ani u zien po tretom mesiaci
tehotenstva. Liek sa neodporuca uzivat pocas prvého trimestra tehotenstva, ani u Zien, ktoré planuja
otehotniet. Liek Riprazo sa takisto nesmie uzivat spolu s cyklosporinom, intrakonazolom ani inymi
liekmi znamymi ako potentné inhibitory P-glykoproteinu (napr. chinidin). Liek Riprazo v kombinacii
s inhibitorom ACE alebo ARB nesmu uzivat pacienti s cukrovkou ani pacienti so stredne zavaznym
alebo zavaznym poskodenim oblicCiek.

Riprazo
Strana 2/3



Preco bol liek Riprazo povoleny?

Vybor CHMP poznamenal, Ze liek Riprazo uzivany samostatne alebo v kombinacii je ucinny pri
znizovani krvného tlaku. Vybor CHMP preto rozhodol, Ze prinos lieku Riprazo je vacsi nez rizika spojené
s jeho uZivanim a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh. Vo februari 2012 v3ak vybor
CHMP v nadvaznosti na preskiimanie Studie s nazvom ALTITUDE odporudil, aby sa liek Riprazo
nepouzival spolu s inhibitorom ACE ani ARB u pacientov s cukrovkou ani u pacientov so stredne
zavaznym alebo zavaznym poskodenim obliCiek, a to vzhladom na zvysené riziko vyskytu
kardiovaskularnych problémov a problémov s oblickami.

Dalsie informacie o lieku Riprazo

Dria 22. augusta 2007 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Riprazo na trk platné
v celej Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Riprazo sa nachadza na webovej stranke agentuaiy:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Repolts. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Riprazo, precitajte si pisomnl informaciu pré pouzivatelov (stcast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekédraika.

Poslednéa aktualizacia tohto suhrnu: 04-2012
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