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TEKTURNA

Stihrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akyn
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, shywdospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informacie o svojom ochoreni alebo lie¢be mozete ziskat’ z pisomnej informacit pre
pouzivatelov (sucast’ spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujuceho lekara, resp?izkarpika. Ak
potrebujete v stvislosti s odportic¢aniami vyboru CHMP viac informacii, pretitajie si vedecku
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je Tekturna?
Tekturna je liek, ktory obsahuje ucinnu latku aliskiren. Je destipny vo forme tabliet (ruzové a okruhle:
150 mg; cervené a ovalne: 300 mg).

Na ¢o sa liek Tekturna pouZziva?

Liek Tekturna sa pouziva na liecbu esencialnej hypeitenzie (vysoky krvny tlak). Esencialny znamena,
Ze pricina hypertenzie nie je zjavna.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Tekturna uziva?

Odportcana davka lieku Tekturna j¢, 159 mg raz denne, uziva sa bud’ v monoterapii alebo v
kombindcii s inymi liekmi nashypsitenziu. Mala by sa mal uzivat’ s lahkym jedlom, najlepsie kazdy
deni v rovnakom case. Liek T¢kturna by sa vSak nemal uzivat’ spolu s grapefruitovym dzisom. Davka
lieku Tekturna sa méze zw’si¥,na 300 mg raz denne v pripade pacientov, ktorych krvny tlak nie je
primerane regulovany. 218K Tekturna sa neodportica pouzivat’ v pripade pacientov mladsich ako 18
rokov, pretoze infointacie’o bezpecnosti a u¢innosti lieku v tejto vekovej skupine nie st dostupné.

Akym sposobom ik Tekturna tuc¢inkuje?

Ucinna latka(licku Tekturna, aliskiren, je inhibitor reninu. Brani pdsobeniu 'udského enzymu
nazyvaného renin, ktory sa podiel’a na vytvarani latky angiotenzin I v tele. Angiotenzin I sa meni

na hozmca angiotenzin II, ktory je silnym vazokonstriktorom (latka, ktora zuzuje krvné cievy).
ZaklcXovanim tvorby angiotenzinu I klesaju hladiny angiotenzinu I, aj angiotenzinu II. To spdsobuje
vazodilataciu (rozsirenie krvnych ciev), ¢im sa krvny tlak znizuje. Tym sa mozu znizit rizika suvisiace
s wysokym krvnym tlakom, ako je napriklad mozgova porazka.

Ako bol liek Tekturna skiimany?

Utinok lieku Tekturna sa najprv skimal na pokusnych modeloch a potom na 'ud’och.

Liek Tekturna sa skimal v 14 hlavnych studiach, ktoré zahinali vySe 10 000 pacientov s esencialnou
hypertenziou. Trinast’ §tiidii zahfnalo pacientov s miernou az stredne vaznou hypertenziou a jedna
Stidia zahfnala pacientov s vaznou hypertenziou. V piatich $tudiach sa ucinky lieku Tekturna, ktory sa
uzival samostatne, porovnavali s u¢inkami placeba (zdanlivy liek). Liek Tekturna, uzivany samostatne
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alebo v kombinécii s d’al§imi lickmi, sa porovnaval aj s inymi liekmi na hypertenziu. Studie, ktoré sa
zaoberali kombinaciou liekov, skimali liek Tekturna pri pouziti s inhibitorom enzymu konvertujiceho
angiotenzin (ramiprilom), s blokatorom receptora angiotenzinu (valsartanom), s betablokatorom
(atenololom), s blokatorom kalciovych kanalov (amlodipinom) a s diuretikom (hydrochlorotiazidom).
Stadie trvali Sest’ az 52 tyzdiiov a hlavnou mierou G&innosti bola zmena krvného tlaku bud’ pocas
pokojovej fazy srdcového pulzu (diastolicky tlak) alebo pri kontrakcii srdcovych komér (systolicky
tlak). Krvny tlak sa meral merany v milimetroch ortutového stipca (mmHg).

AKy prinos preukazal liek Tekturna v tychto Stadiach?

Liek Tekturna uzivany samostatne bol pri znizeni krvného tlaku G¢innejsi ako placebo a taky uc¢inny,
ako porovnavacie liecby. Pokial’ ide o celkové vysledky piatich §tadii porovnavajucich liek Tekturna,
uzivany v monoterapii, s placebom, u pacientov mladsich ako 65 rokov sa po dsmich tyzdioch liecliv
lickom Tekturna v davke 150 mg zaznamenal priemerny pokles diastolického krvného tlaku o

9,0 mmHg z priemernej hodnoty 99,4 mmHg na zaciatku stadie. To sa porovnavalo s pokleSemiig

5,8 mmHg z 99,3 mmHg v pripade pacientov, ktori uzivali placebo.

Vicsie poklesy sa pozorovali v pripade pacientov vo veku 65 rokov alebo starSich a v piinade
pacientov uzivajucich vyssie davky lieku Tekturna. Liek Tekturna znizil krvny tlak ajaspripade
pacientov s cukrovkou a pacientov s nadmernou hmotnostou. Uginky lieku sa v dvach, Z tychto §tadii
udrzali az po dobu jedného roka.

Studie tiez ukézali, Ze liek Tekturna uzivany v kombinacii s d’al§imi liekmi (z 4t s
hydrochlorotiazidom), méze viest’ k d’alSiemu poklesu krvného tlaku v poroviani so znizenim
dosiahnutym pri uzivani tychto liekov bez lieku Tekturna.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Tekturna?

Najcastejsi vedl'ajsi ucinok lieku Tekturna (pozorovany u 1 az &G pacientov zo 100) je hnacka.
Zoznam vsetkych vedl'ajsich uc¢inkov pozorovanych pri povzivini lieku Tekturna sa nachadza v
pisomne;j informaécii pre pouzivatel'ov.

Liek Tekturna by nemali uzivat’ osoby, ktoré mozu byt orecitlivené (alergické) na aliskiren alebo na
iné zlozky lieku. Nesmie sa pouZzivat’ v pripade pacieQtsv, ktori prekonali angioedém (opuch pod
kozou) v suvislosti s aliskirenom, alebo u Zien 0% retom mesiaci tehotenstva. Liek sa neodportica
uzivat’ pocas prvého trimestra tehotenstva, ani viptipade zien, ktoré planuji otehotniet. Nesmie sa
uzivat’ s cyklosporinom (liek, ktory znizuje Cipnost’ imunitného systému), chinidinom (pouZzivanym na
upravu nepravidelného srdcového rytmi) glebo verapamilom (pouzivanym na liecbu problémov so
srdcom).

Preco bol liek Tekturna povsierns?

Vybor pre lieky na humanpoweuzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos lieku Tekturna je vacsi ako rizika
spojené s jeho pouzivanim pri lieCbe esencialnej hypertenzie. Vybor odporucil udelit’ povolenie na
uvedenie lieku Tekturnanz. trh.

DalSie informacie ollieku Tekturna:

Euroépska koyitisia 22. augusta 2007 vydala spolo¢nosti Novartis Europharm Limited povolenie

na uvedenie lieku Tekturna na trh platné v celej Europske;j Gnii.

Uplnt 2nenie spravy EPAR o lieku Tekturna sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2009
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