VI.2 Podsumowanie danych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego Telmisartan HCT Teva

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Ztozony produkt leczniczy telmisartan z hydrochlorotiazydem (Telmisartan HCT), sktadajacy sie z
antagonisty receptora angiotensyny II oraz tiazydowego leku moczopednego jest stosowany w leczeniu
nadcisnienia tetniczego pierwotnego.

Z uwagi na ogdlnoswiatowe wystepowanie nadcisnienia tetniczego, epidemiologia tego schorzenia zostata
solidnie zbadana. W wielu krajach, 50% populacji w wieku ponad 60 lat choruje na nadcisnienie tetnicze.
Ogdlnie, szacuje sie, ze okoto 20% dorostych na swiecie cierpi na nadci$nienie tetnicze. To 20% czestos¢
wystepowania odnosi sie do nadcisnienia tetniczego zdefiniowanego, jako ci$nienie krwi przekraczajgce
wartos¢ 140/90 mm Hg. Czestos¢ wystepowania ulega dramatycznemu zwiekszeniu u pacjentdw w wieku
ponad 60 lat. Nadci$nienie tetnicze stanowi jeden z najwazniejszych czynnikow ryzyka wystgpienia udaru,
zawatu miesnia sercowego, choroby naczyn i przewlektej choroby nerek.

VI1.2.2 Zestawienie korzysci wynikajacych z leczenia

W oparciu o dostepne dane z badan klinicznych i wieloletnie doswiadczenie kliniczne, telmisartan w
potaczeniu z hydrochlorotiazydem (telmisartan HCT) stanowi bezpieczny lek w leczeniu pacjentéw z
nadciénieniem tetniczym pierwotnym. Randomizowane badania z grupg kontrolng donoszg o znaczacej
poprawie u pacjentow przyjmujacych telmisartan/hydrochlorotiazyd.

Kilka badan wykazato wiekszg skutecznosc¢ telmisartanu w skojarzeniu z HCT, niz telmisartanu w
monoterapii.

W badaniu z udziatem 578 pacjentéw z tagodnym do umiarkowanego nadci$nieniem tetniczym
pierwotnym, poréwnano telmisartan podawany w monoterapii i w skojarzeniu z HCT z lizynoprylem
podawanym w monoterapii i w skojarzeniu z HCT. W okresie terapii podtrzymujacej, 56% pacjentéw z
grupy telmisartanu i 55% z grupy lizynoprylu otrzymato dodatkowo HCT. Pod koniec okresu terapii
podtrzymujacej, kontrole rozkurczowego ci$nienia tetniczego uzyskano u 83% pacjentéw z grupy
telmisartanu i 87% z grupy lizynoprylu, osiagajac obnizenie wartosci cisnienia tetniczego, odpowiednio o
23,8/16,6 mm Hg i 19,9/15,6 mm Hg. Stwierdzono, ze telmisartan jest niezwykle skuteczny w leczeniu
tagodnego do umiarkowanego nadci$nienia tetniczego zaréwno w monoterapii, jak i w skojarzeniu z HCT
i jest co najmniej poréwnywalny pod wzgledem skutecznosci z lizynoprylem.

Telmisartan z hydrochlorotiazydem- stosowany zgodnie z zaleceniami wymienionymi w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i po uwzglednieniu przeciwwskazan, ostrzezen i sSrodkdéw ostroznosci, mozna uznac
za skuteczny w zarejestrowanych wskazaniach i generalnie dobrze tolerowany.

VI1.2.3 Brakujace dane odnoszace sie do korzysci wynikajacych z leczenia

Nie dotyczy.
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VI.2.4

Wazne zidentyfikowane ryzyko

Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa

Ryzyko

Aktualna wiedza

Zapobieganie

Zakazenie krwi
(Posocznica)

Posocznica to ciezkie zakazenie
wywotujace ogdlnoustrojowe reakcje
zapalne, ktére moze prowadzi¢ do zgonu.
Do zakazenia moze dojs¢ przypadkowo
lub zgodnie z mechanizmem, dotychczas
niepoznanym. To niepozadane dziatanie
wystepuje rzadko (moze wystgpi¢ u 1 na
1000 osdb) ale jest niezmiernie powazne

Zaleca sie monitorowanie
wczesnych objawdw zakazenia
krwi charakteryzujacych sie
ogolnoustrojowg reakcjg
zapalng, szybkim obrzekiem
skory i bton $luzowych (obrzek
naczynioruchowy). Pacjent
powinien natychmiast odstawi¢
lek i zgtosic¢ sie do lekarza.

Zaburzenia czynnosci
nerek na skutek blokady
uktadu hormonalnego
regulujgcego cisnienie
tetnicze krwi i
gospodarke wodna.
(Zaburzenia czynnosci
nerek w wyniku
podwadjnej blokady
uktadu RAAS)

Uktad renina- -angiotensyna- aldosteron
(RAAS) jest uktadem hormonalnym, ktéry
reguluje cisnienie tetnicze oraz
gospodarke wodna. Na skutek hamowania
tego uktadu hormonalnego,
zaobserwowano zmiany w czynnosci
nerek u oséb podatnych, zwtaszcza w
skojarzeniu z innymi lekami, ktére mogg
oddziatywac na ten uktad. Rzadko (do 1
na 1000 osdb) dochodzi do ostrej
niewydolnosci nerek.

Stosowanie dodatkowych lekéw
dziatajacych na uktad renina-
angiotensyna- aldosteron nie
jest zalecane. Jesli jednoczesne
stosowanie takich $rodkow jest
uwazane za konieczne, zaleca
sie kontrole czynnosci nerek.
Leku telmisartan z
hydrochlorotiazydem nie wolno
stosowac u pacjentéw z ciezkg
chorobg nerek.

Uszkodzenie ptodu
(Fetotoksycznosé)

Telmisartan moze przenikaé przez fozysko
i powodowac¢ powazne uszkodzenia w
rozwijajacym sie ptodzie, takie jak
zaburzenia czynnosci nerek, niskie
cis$nienie tetnicze i zwiekszone stezenie
potasu we krwi, a nawet zgon.

Stosowanie leku telmisartan z
hydrochlorotiazydem nie jest
zalecane we wczesnym okresie
cigzy, i przeciwwskazane u
kobiet bedacych w cigzy ponad
3 miesigce.

Wazne potencjalne ryzyka

Ryzyko

ryzyko)

Aktualna wiedza (w tym, dlaczego uwazane jest za potencjalne

Nieprawidtowa czynnos¢ watroby

u japonskich pacjentéw

(Zwiekszenie liczby zdarzen
niepozadanych ze strony watroby

u Japonczykéw)

1000 osdb.

U pacjentéw w Japonii istnieje wieksze prawdopodobienstwo
wystgpienia nieprawidtowej czynnosci watroby. Wiekszos¢
przypadkoéw tych dziatan niepozadanych zgtaszano u Japoniczykdw.
To dziatanie niepozadane nalezy do rzadkich i moze wystgpi¢ u 1 na

Rozpad uszkodzonych miesni
prazkowanych (Rabdomioliza)

zwiekszy¢ ryzyko rabdomiolizy.

Pacjenci leczeni antagonistami receptora angiotensyny II moga by¢
bardziej narazeni na wystgpienie rabdomiolizy. Niewiadomo, czy lek
ztozony z telmisartanu z hydrochlorotiazydem moze wptywaé

Postepujace uszkodzenie tkanki

Zgtaszano przypadki srédmigzszowej choroby ptuc w zwigzku z
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Ryzyko

Aktualna wiedza (w tym, dlaczego uwazane jest za potencjalne
ryzyko)

ptucnej (choroba srédmigzszowa
ptuc)

przyjmowaniem telmisartanu. Nie ustalono jednak zwigzku
przyczynowego.

Ciezkie zaburzenia skérne, w tym
egzema, wysypka polekowa,
wykwity skérne o podtozu
toksycznym (ciezkie reakcje
skorne)

U pacjentow leczonych produktem telmisartan z
hydrochlorotiazydem moze wystepowac wieksze ryzyko ciezkich
zaburzen skérnych. Te skutki uboczne sg rzadkie i mogg wystapi¢ u
1 na 1000 osob.

Samobodjstwo/samookaleczenie

U pacjentow z czynnikami ryzyka chordb serca, moze wystepowacd
wieksze ryzyko zachowan samobdjczych lub samookaleczenia. Nie
wiadomo czy telmisartan z hydrochlorotiazydem moze zwiekszaé
ryzyko samobdjstwa.

Nowotwory ztosliwe

Europejska Agencja Lekéw (EMA) przeprowadzita przeglad w celu
zbadania ewentualnego powigzania miedzy stosowaniem tej grupy
produktow leczniczych a wystepowaniem nowych przypadkéw raka.
Wyniki wykazaty brak zwiekszonego ryzyka zachorowania na raka
oraz potwierdzity, ze korzysci przewazajg ryzyko.

Niskie stezenie cukru
(Hipoglikemia)

U pacjentéw chorych na cukrzyce przyjmujacych insuline lub inne
leki przeciwcukrzycowe oraz telmisartan moze wystapi¢ niskie
stezenie cukru we krwi. Ten skutek uboczny jest rzadki (moze
wystgpi¢ u 1 na 1000 pacjentow).

Interakcje miedzy lekami, ktére
mogg podwyzszac lub obnizac
stezenie potasu we krwi
(Interakcje z lekami, ktére mogg
indukowa¢ hiperkaliemie lub
hipokaliemie)

Leki moczopedne oszczedzajace potas, suplementy potasu lub
zamienniki soli zawierajgce potas, oraz inhibitory ACE przyjmowane
réwnoczesnie z lekiem telmisartan z hydrochlorotiazydem mogg
zwiekszad lub zmniejszac stezenie potasu we krwi, co z kolei moze
spowodowac zmiany w ci$nieniu tetniczym krwi, ostabienie miesni,
skurcze i kotatanie serca.

VI.2.5

Zestawienie dodatkowych srodkéw ograniczajacych ryzyko

Dodatkowe $rodki ograniczajace ryzyko nie sg konieczne. Rutynowe dziatania monitorujace
bezpieczenstwo stosowania sg wystarczajgce w celu kontrolowania stosunku korzysci do zagrozen i
wykrycia potencjalnych zastrzezen odnosnie bezpieczenstwa.

VI.2.6

Przewidywany plan nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczego po jego

wprowadzeniu do obrotu

Nie dotyczy. Plan rozwoju po wprowadzeniu produktu do obrotu nie zawiera zadnych badan.

VI1.2.7

Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem

Tabela 3. Podstawowe zmiany w Planie zarzadzania ryzykiem
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Wersja

Data

Zastrzezenia odnosnie bezpieczenstwa

Uwagi

1.0

W trakcie
przegladu

Wazne zidentyfikowane ryzyka:

Posocznica

Zaburzenia czynnosci nerek w wyniku
podwdjnej blokady uktadu RAA
Fetotoksycznosc¢

Hipoglikemia

Interakcje leku z innymi produktami

leczniczymi, ktére mogq wywotaé
hiperkaliemie lub hipokaliemie

Wazne potencjalne ryzyka:

Zwiekszenie wystepowania dziatan
niepozadanych zwigzanych z watrobg u
Japonczykow

Rabdomioliza

Srédmiazszowe zapalenie ptuc

Ciezkie reakcje skérne
Samobojstwo/samookaleczenie
Nowotwory ztosliwe

Brakuje informacje: Brak.

Nie dotyczy.

1.1

17 grudnia 2013

Wazne zidentyfikowane ryzyka:

Posocznica

Zaburzenia czynnosci nerek w wyniku
podwadjnej blokady uktadu RAA
Fetotoksycznos$¢

Wazne potencjalne ryzyka

Zwiekszenie wystepowania dziatan
niepozadanych zwigzanych z watrobg u
Japonczykow

Rabdomioliza

Srédmiazszowe zapalenie ptuc
Ciezkie reakcje skérne
Samobdjstwo/samookaleczenie
Nowotwory ztosliwe

Hipoglikemia

Interakcje leku z innymi produktami
leczniczymi, ktére mogq wywotaé
hiperkaliemie lub hipokaliemie

Brakuje informacje: Brak.

Zastrzezenia odnosnie
bezpieczenstwa zostaty

pogrupowane na

podstawie Aktualnego
raportu z oceny po

180 dniach RMS

(FR/H/532-534/001-

003).
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