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V121 Omowienie rozpowszechnienia choroby

SAMOISTNE NADCISNIENIE TETNICZE
Samoistne nadcis$nienie tetnicze to typ nadci$nienia bez dajacych si¢ ustali¢ jednoznacznych
przyczyn. Jest ono najbardziej rozpowszechnionym rodzajem nadci$nienia 1 dotyczy 95%

wszystkich 0sob z nadci$nieniem tetniczym. Wystepuje zazwyczaj rodzinnie, prawdopodobnie
jako wynik interakcji pomigdzy czynnikami genetycznymi i Srodowiskowymi. Wystepowanie
wzrasta wraz z wiekiem, u osob ze wzglednie duzym ci$nieniem tetniczym krwi w mtodym
wieku ryzyko nastgpczego nadci$nienia tetniczego jest zwigkszone. Nadci$nienie zwigksza
ryzyko wystgpienia zdarzen mozgowych, sercowych i nerkowych [5].

W 2000 r. blisko miliard oséb lub okoto 26% dorostych na §wiecie chorowalo na nadci$nienie
tetnicze [6]. Czesto spotykane jest zar6wno w krajach rozwinietych (333 miliony) jak i
rozwijajacych si¢ (639 milionéw) [7]. Jednakze, cechuje si¢ duzym zrdéznicowaniem w
zaleznos$ci od potozenia geograficznego. Niskim wskaznikiem tj. 3,4 % (u mezczyzn) 1 6,8%
(u kobiet) charakteryzuja si¢ rolnicze regiony Indii, wysokim zas$ tj. 68,9% (u mezczyzn) i
72,5% (u kobiet) Polska [8]. Od 2013 r. stwierdzono nadcisnienie t¢tnicze u okoto 30-45%
mieszkancow Europy [9]. Od 2006 r. nadci$nienie tetnicze dotkneto 76 milionéw dorostych
Amerykanoéw (34% populacji), z czego najwiekszy odsetek dotyczy Afroamerykanow — 44%
[10]. Wystepuje ono czesciej u mezczyzn, zwlaszcza o niskim statusie spoleczno-
ekonomicznym [11].



Wzrasta wystepowanie wysokiego ci$nienia krwi u ludzi mtodych [12]. Wigkszos$¢ przypadkow
nadci$nienia t¢tniczego w grupie dzieci, szczeg6lnie pomiedzy 9-12 lat, jest rezultatem choroby
podstawowej. Poza otylo$cig, najczestsza przyczyne nadcisnienia tetniczego (60-70%) u dzieci
stanowig choroby nerek. 85-95% przypadkow nadcisnienia tetniczego Stwierdzonych u
mlodziezy stanowi nadci$nienie samoistne (pierwotne) [13].

Celem leczenia jest zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi do wartosci, ktore nie wigza si¢ z
ryzykiem wystgpienia choroéb serca, czy innych powiktan zdrowotnych. Leczenie moze
obejmowa¢ zmiany w diecie, wprowadzenie regularnych ¢wiczen fizycznych oraz
przyjmowanie lekow przeciw-nadcisnieniowych, w tym moczopednych, beta-adrenolitykow,
antagonistow kanalu wapniowego, rozszerzajacych naczynia, antagonistow adrenergicznych
dziatajacych obwodowo i agonistow dziatajacych osrodkowo.

ZAPOBIEGANIE CHOROBOM SERCOWO-NACZYNIOWYM

Samoistne nadcis$nienie tg¢tnicze stanowi czynnik ryzyka wystgpienia chordb sercowo-
naczyniowych (z ang. cardiolvascular disease- CVD). Stad istotne jest zrozumienie jego
patofizjologii oraz metod leczenia. Wysokie cisnienie tetnicze krwi (z ang. blood pressure-BP)
zwigksza ryzyko CVD u milionéw ludzi na catym $wiecie. Sa dowody na to, ze problem ten
stale narasta. W ostatnim dziesi¢cioleciu, wskaznik zachorowalno$ci na udar moézgu wzrastat,
a nachylenie spadku wskaznika zachowalnosci na chorobg¢ wiencowa ustabilizowalo sie.

Czgstosci wystepowania schytkowej niewydolnosci nerek oraz niewydolnosci serca rowniez
wzrosty. Glownym czynnikiem przyczyniajacym si¢ do obserwowanych trendéw jest
niewlasciwa kontrola BP w populacji z nadcisnieinem tetniczym [ 14].

Samoistne nadcis$nienie tgtnicze jest zazwyczaj zwigzane z zaburzeniami metabolicznymi i
niewydolnoscig wielonarzadowa, przyczyniajacymi si¢ do zwigkszenia ryzyka wystapienia
chorob sercowo-naczyniowych, niezaleznie od cis$nienia krwi.

Przerost lewej komory serca jest charakterystyczny dla nieleczonego badz niewlasciwie
leczonego, dlugotrwatego nadcisnienia tetniczego. Jest silnym wskaznikiem przedwczesnych
chordb sercowo-naczyniowych 1 $§mierci. Nadcis$nienie tetnicze jest jednym z najwazniejszych
czynnikow ryzyka udaru mozgu oraz coraz czg$ciej rozpoznawanym gtownym czynnikiem
odpowiedzialnym za spadek zdolnosci poznawczych w wieku starszym. U pacjentow z
chorobami nerek czesto wystepuje nadcisnienie tetnicze; u osoéb z nadci$nieniem t¢tniczym
mogg rozwing¢ si¢ choroby nerek. Zwigzany z wiekiem spadek wielko$ci przesaczania
klebuszkowego jest szybszy u 0sdb z samoistnym nadci$nieniem tetniczym. Funkcje nerkowe
sa zazwyczaj dobrze zachowane przez caly okres Zycia pacjentow z tagodnym do
umiarkowanego, samoistnym nadcisnieniem tgtniczym.

W 2000 r., oszacowano, ze u 25% populacji dorostych na §wiecie wystepowato nadcisnienie
tetnicze, przewidziano wzrost do 29% w 2025 r. Ponad potowa populacji dorostych w
wigkszosci krajow §wiata, bedzie miata nadci$nienie tetnicze w wieku 60 lat [15].

Istnieje ciggla zaleznos¢ pomiedzy wartosciami ci$nienia krwi a ryzykiem zdarzen sercowo-
naczyniowych, poczawszy od wartosci cisnienia 115/75 mmHg. Zaleznos$¢ ta jest bardziej
wyrazna dla udaru moézgu niz dla choroby wieficowej 1 wzrasta z wiekiem. Ryzyko
umieralno$ci z powodu udaru moézgu badz choroby niedokrwiennej serca podwaja si¢ wraz ze
wzrostem ci$nienia krwi o kazde 20/10 mmHg [15].



Populacja z nadci$nieniem tetniczym to w wigkszosci osoby po 50 r.z., i u tych 0sob, skurczowe
ci$nienie tetnicze jest najwazniejszym czynnikiem przyczyniajacym si¢ do nasilenia chordb
uktadu krazenia zwigzanych z nadci$nieniem tg¢tniczym [15].

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Telmisartan nalezy do grupy lekow zwanych antagonistami receptora angiotensyny Il (z ang.
angiotensin receptor blockers-ARBs). Angiotensyna, powstajgca we krwi przy udziale enzymu
konwertujgcego angiotensyne ( angiotensin converting enzyme-ACE), wywiera dziatanie
poprzez przylaczenie do receptorOw angiotensyny obecnych w wielu tkankach, a przede
wszystkim w komorkach migéni gtadkich naczyn krwiono$nych. Angiotensyna przytaczajac si¢
do receptorow powoduje skurcz komorek migsni oraz zwegzenie $ciany naczynia
(wazokonstrykcja), prowadzac do zwigkszenia ci$nienia krwi (nadci$nienie t¢tnicze).
Telmisartan dziata poprzez taczenie si¢ z receptorem angiotensyny. Poprzez jego
zablokowanie, rozszerza naczynia krwiono$ne (wazodylatacja) i zmniejsza ciSnienie Krwi.
Telmisartan jest tez stosowany w zapobieganiu zawatom serca oraz udarom mozgu u ludzi z
predyspozycjami do tych schorzen, takich jak cukrzyca.

Telmisartan wykazuje duza lipofilno$¢, przenikanie do tkanek, duze powinowactwo do
receptora AT1 [16,17]. Badania kliniczne, majace na celu ocen¢ zmniejszenia cisnienia krwi,
przeprowadzone u ludzi z fagodnym do umiarkowanego samoistnym nadci$nieniem tetniczym,
wykazatly skutecznos$¢ telmisartanu réwng takim inhibitorom ACE jak lizynopryl czy enalapryl,
[18,19] antagonistomkanatu wapniowego jak amlodypina [20] i beta-adrenolitykom jak
atenolol [21].

Zazwyczaj skuteczna dawka telmisartanu wynosi 40-80 mg jeden raz na dobg. U niektorych
chorych poprawa moze nastgpi¢ juz po dawce 20 mg. W przypadku braku zadowalajacego
dzialania obnizajacego ci$nienie t¢tnicze, dawka telmisartanu moze by¢ zwigkszona do 80 mg
jeden raz na dobe.

VI1.2.3 Niewiadome zwigzane z korzySciami z leczenia

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa i1 skutecznoSci stosowania substancji czynnej
telmisartan u dzieci 1 mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Aktualne dane przedstawiono w
punkcie 5.1 oraz 5.2 charakterystyki produktu leczniczego, jednak brak jest zalecen
dotyczacych dawkowania.

Brak jest rowniez danych dotyczacych stosowania produktu telmisartan u chorych po niedawno
przeprowadzonym przeszczepie nerki.

Bezpieczenstwo stosowania telmisartanu w okresie cigzy nie zostato ustalone ze wzgledu na
brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania tej substancji u kobiet w cigzy. Badania
przeprowadzone na zwierzetach wykazaly toksyczny wptyw na proces rozmnazania. Nie nalezy
rozpoczynac leczenia telmisartanem w czasie cigzy. O ile kontynuacja leczenia za pomocg
antagonisty receptora angiotensyny Il nie jest niezbedna, u pacjentek planujacych cigze nalezy
zastosowac inne leki przeciwnadci$nieniowe, ktore maja ustalony profil bezpieczenstwa
stosowania w cigzy. Po stwierdzeniu cigzy leczenie telmisartanem nalezy natychmiast przerwac
1 w razie potrzeby rozpocza¢ inne leczenie.

Z powodu braku informacji dotyczacych stosowania produktu telmisartan w trakcie karmienia
piersig, nie zaleca si¢ jego stosowania w tym okresie. W trakcie karmienia piersig, w



szczegb6lnosci noworodkoéw 1 dzieci urodzonych przedwcezesnie, zaleca si¢ stosowanie innych
preparatdéw posiadajacych lepszy profil bezpieczenstwa, szczegdlnie u noworodkéw i
wczesniakow.

VI1.24 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko.

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos¢ zapobiegania

Cigzkie e Istnicje zwickszone ryzyko e Pacjent powinien

niedoci$nienie wystapienia cigzkiego skontaktowac si¢ z lekarzem

tetnicze niedoci$nienia tetniczego i jezeli wystepuje u niego lub
niewydolno$ci nerek podczas kiedykolwiek wystepowato
podawania lekoéw zwezenie tetnicy nerkowej
wpltywajacych na uktad renina- (zwezenie naczyn
angiotensyna-aldosteron krwionos$nych jednej lub obu
pacjentom z obustronnym nerek).

zwezeniem tetnic nerkowych
lub ze zwezeniem tetnicy
nerkowej w przypadku jednej
czynnej nerki.

¢ U pacjentdw, u ktorych
napiecie naczyniowe i
czynno$¢ nerek zaleza gldwnie
od aktywnosci uktadu renina-
angiotensyna-aldosteron (np.
pacjenci z cigzka zastoinowg
niewydolnoscig serca lub z
chorobami nerek, w tym ze
zwezeniem tetnicy nerkowe)
podawanie produktow
leczniczych takich jak
telmisartan wptywajacych na
ten uktad byto zwigzane z
gwalttownym obnizeniem
ci$nienia krwi, hiperazotemia,
oligurig oraz rzadko, z ciezka
niewydolnoscia nerek

Zaburzenia e Nie wolno podawa¢ produktu | e Telmisartan jest

czynnosci watroby telmisartan chorym z zastojem przeciwwskazany u pacjentow
z6kci, zaburzeniami w odptywie |  z cigzka niewydolnoscia
z6tci lub z ciezka watroby.
niewydolnoscig watroby, ¢ U pacjentéw z tagodna do

poniewaz telmisartan jest umiarkowanej niewydolnos$cia




Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

wydalany gléwnie z z6tcig. U
tych pacjentow mozna
spodziewac si¢ zmniejszenia
klirensu watrobowego
telmisartanu.

¢ Telmisartan moze by¢
stosowany u chorych z
fagodnym lub umiarkowanym
zaburzeniem czynnoS$ci
watroby jedynie z
zachowaniem ostroznosci.

watroby dawka nie moze by¢
wigksza niz 40 mg jeden raz na
dobe.

Zaburzenia
czynnos$ci nerek (w
tym cigzka
niewydolnos¢
nerek)

¢ Dostepne jest ograniczone
doswiadczenie ze stosowania u
pacjentow z cigzka
niewydolno$cig nerek lub
poddawanych hemodializie

¢ U pacjentdw, u ktorych
napigcie naczyniowe i
czynnos$¢ nerek zaleza gldwnie
od aktywnosci uktadu renina-
angiotensyna-aldosteron (np.
pacjenci z ci¢zka zastoinowa
niewydolnoscig serca lub z
chorobami nerek, w tym ze
zwezeniem tetnicy nerkowej)
podawanie produktow
leczniczych takich jak
telmisartan wptywajacych na
ten uktad byto rzadko zwigzane
z cigzka niewydolnos$cig nerek

e U pacjentéw z ciezka
niewydolno$cig nerek lub
wymagajacych dializoterapii
zaleca si¢ podawanie mniejszej
dawki poczatkowe;j,
wynoszacej 20 mg.

¢ Dostosowanie dawkowania nie
jest konieczne u pacjentéw z
tagodnymi do umiarkowanych
zaburzeniami czynnosci nerek.

e Jezeli telmisartan stosowany
jest przez pacjentow z
zaburzong czynno$cig nerek
zaleca si¢ okresowe
kontrolowanie stezenia potasu i
Kreatyniny w surowicy.

Posocznica (czgsto
zwana ,,zatruciem
krwi”, bedaca
cigzkim zakazeniem
z reakcjg zapalng
catego organizmu,
mogaca prowadzi¢
do $mierci)

¢ W badaniu PROFESS, u
pacjentéw przyjmujacych
telmisartan zaobserwowano
wieksza czestos¢ wystepowania
posocznicy w poréwnaniu do
grupy placebo. Zjawisko to
moze by¢ przypadkowe lub
zwigzane z mechanizmem,
ktory nie zostal jeszcze
poznany

¢ Dzialanie niepozadane
wystepujace rzadko do 1 na

e W przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z
nastepujacych objawow nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem i odstawi¢ lek:
Posocznica, nagly obrzgk
skory 1 blon §luzowych (obrzek
naczynioruchowy).




Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

1000 pacjentow, ale sg
niezwykle ci¢zkie. Jezeli nie
jest leczone moze zakonczy¢
si¢ zgonem.

Hipoglikemia (u
pacjentow z
cukrzycg)

U pacjentow z cukrzyca
przyjmujacych insuling lub
doustny lek
przeciwcukrzycowy oraz
telmisartan moze wystgpic¢
hipoglikemia

Dziatanie niepozadane
wystepujace rzadko do 1 na
1000 pacjentow

e U tych pacjentéw nalezy
monitorowac stezenie glukozy;
konieczna moze by¢ rowniez
modyfikacja dawki insuliny
lub doustnych lekow
przeciwcukrzycowych.

e Pacjenci, u ktorych wystepuje
lub wystepowata cukrzyca
powinni skonsultowac si¢ z
lekarzem

Interakcje z
aliskirenem

Rownoczesne stosowanie
telmisartanu z aliskirenem jest
przeciwwskazane u pacjentow
z cukrzyca lub niewydolnoscia
nerek (GFR < 60 ml/min/1,73
m2)

Istniejg dowody, iz jednoczesne
stosowanie inhibitoréw
konwertazy angiotensyny
(ACE), antagonistow receptora
angiotensyny Il lub aliskirenu
zwigksza ryzyko niedocis$nienia
tetniczego, hiperkaliemii oraz
zaburzenia czynnosci nerek (w
tym ostrej niewydolnos$ci
nerek). W zwigzku z tym nie
zaleca si¢ podwdjnego
blokowania uktadu RAA
poprzez jednoczesne
zastosowanie inhibitorow ACE,
antagonistow receptora
angiotensyny Il lub aliskirenu

e Jesli zastosowanie podwojnej
blokady uktadu RAA jest
absolutnie konieczne, powinno
by¢ prowadzone wytacznie pod
nadzorem specjalisty, a
parametry Zyciowe pacjenta,
takie jak: czynnos$¢ nerek,
stezenie elektrolitow oraz
ci$nienie krwi powinny by¢
Scisle monitorowane.

e Jesli pacjent ma cukrzyce lub
zaburzenia czynnosci nerek 1
jest leczony lekiem
obnizajacym cisnienie krwi
zawierajacym aliskiren nie
powinien przyjmowac
telmisartanu

e Pacjent powinien skonsultowac
si¢ z lekarzem przed
rozpoczgciem Stosowania
telmisartanu, jesli przyjmuje
leki stosowane w leczeniu
wysokiego ci$nienia krwi, W
tym zawierajace aliskiren.




Istotne potencjalne zagrozenia.

Ryzyko

Dostepne dane (wlaczajace przyczyne uznania za potencjalne
ryzyko)

Zawal serca lub udar
mozgu

Tak jak w przypadku pozostatych lekow przeciwnadci$nieniowych,
nadmierne obnizenie ci$nienia krwi u chorych z kardiomiopatia
niedokrwienng lub z chorobg wiencowa moze powodowac
wystapienie zawatu serca lub udaru moézgu.

Interakcje z litem

Przemijajace zwigkszenie stezenia litu w surowicy i jego
toksycznos$ci bylo obserwowane w przypadku jednoczesnego
stosowania litu z inhibitorami enzymu konwertujacego
angiotensyne oraz, rzadko, z antagonistami receptora angiotensyny
I, w tym telmisartanem. Jezeli jednoczesne zastosowanie jest
konieczne, nalezy uwaznie monitorowac ste¢zenie litu w surowicy.

Rabdomioliza
(patologiczny rozpad
mies$ni poprzecznie
prazkowanych, ktory
moze prowadzi¢ do
uposledzenia funkcji
nerek)

Nalezy rozwazy¢ czynniki ryzyka wystapienia hiperkaliemii:
wspotistniejace zdarzenia, w szczego6lnosci odwodnienie, ostra
niewyréwnana niewydolno$¢ serca, kwasica metaboliczna,
pogorszenie czynnosci nerek, nagte pogorszenie czynno$ci nerek
(np. w przebiegu choréb zakaznych), rozpad komorek (np. w
ostrym niedokrwieniu konczyn, rozpadzie mig¢éni poprzecznie
prazkowanych, rozlegtym urazie).

Zwigkszone ryzyko
uszkodzenia watroby
u Japonczykow

Wigkszo$¢ przypadkow nieprawidlowej czynnos$ci watroby lub
zaburzen czynnosci watroby zgtoszonych w okresie po
wprowadzeniu produktu do obrotu wystapila u pacjentéw z Japonii.
U Japonczykow istnieje wigksze prawdopodobienstwo wystapienia
tych dziatan niepozadanych.

Brakujace informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Skutecznos$é 1
bezpieczenstwo
stosowania u dzieci i

mlodziezy ponizej 18 lat

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa 1 skutecznosci
stosowania substancji czynnej telmisartan u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat.

Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.1 oraz 5.2
charakterystyki produktu leczniczego, jednak brak jest zalecen
dotyczacych dawkowania.

Pacjenci po niedawno

Brak jest danych dotyczacych stosowania produktu telmisartan

przeprowadzonym u chorych po niedawno przeprowadzonym przeszczepie nerki.
przeszczepie nerki

Bezpieczenstwo Nie zaleca si¢ stosowania antagonistow receptora angiotensyny
stosowania w cigzy I w pierwszym trymestrze cigzy. Stosowanie antagonistow
(teratogennosc¢, receptora angiotensyny Il jest przeciwwskazane w drugim i

toksyczno$¢ dla ptodu i

noworodkow)

trzecim trymestrze cigzy.




Ryzyko Dostegpne informacje

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania
telmisartanu u kobiet w cigzy. Badania przeprowadzone na
zwierzetach wykazaty toksyczny wplyw na proces rozmnazania.
Dane epidemiologiczne dotyczace ryzyka dziatania
teratogennego w przypadku narazenia na inhibitory ACE w
pierwszym trymestrze cigzy nie sg wystarczajace; nie mozna
jednak wykluczy¢ niewielkiego zwiekszenia ryzyka. Mimo ze
nie ma danych z kontrolowanych badan epidemiologicznych
dotyczacych ryzyka zwigzanego z antagonistami receptora
angiotensyny 11, z ta grupa lekéw moga wigzac si¢ podobne
zagrozenia. O ile kontynuacja leczenia za pomocg antagonisty
receptora angiotensyny II nie jest niezbedna, u pacjentek
planujacych cigz¢ nalezy zastosowac leki
przeciwnadci$nieniowe, ktore maja ustalony profil
bezpieczenstwa stosowania w cigzy. Po stwierdzeniu cigzy
leczenie antagonistami receptora angiotensyny II nalezy
natychmiast przerwac i w razie potrzeby rozpocza¢ inne
leczenie.

Narazenie na dzialanie antagonistow receptora angiotensyny II
w drugim i trzecim trymestrze cigzy powoduje dziatanie
toksyczne dla ptodu (pogorszenie czynnos$ci nerek, matowodzie,
opoznienie kostnienia czaszki) i noworodka (niewydolnos¢
nerek, niedoci$nienie tetnicze, hiperkaliemia). Jezeli do
narazenia na dziatanie antagonistow receptora angiotensyny II
doszto od drugiego trymestru cigzy, zaleca si¢ badanie
ultrasonograficzne nerek i czaszki.

Noworodki, ktérych matki przyjmowaty leki z grupy
antagonistow receptora angiotensyny I, nalezy Scisle
obserwowac za wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia
niedoci$nienia tetniczego.

Stosowanie w trakcie Z powodu braku informacji dotyczacych stosowania

karmienia piersig telmisartanu w trakcie karmienia piersia, nie zaleca si¢ jego
stosowania w tym okresie. W trakcie karmienia piersig, w
szczego6lnosci noworodkow 1 dzieci urodzonych przedwcezesnie,
zaleca si¢ stosowanie innych preparatow posiadajacych lepszy
profil bezpieczenstwa.

V1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w
odniesieniu do okreslonych zagrozen

Nie dotyczy.

V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Nie dotyczy.



V1.2.7. Podsumowanie zmian w prowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w
porzadku chronologicznych
Nie dotyczy.



