Micardise

Telmisartan

THUOC DUNG THEO BPON BAC SY

Thanh phan

Mot vién nén chiia40 mghoac 80 mg telmisartan.

Td duoc: Povidon, meglumin, natri hydroxid, sorbitol, magie
stearat. -

Chidinh

Diéutritang huyétapvé can.

Phong nguia bénh ly va tirvong do tim mach &nhiing bénh
nhan ti 55 tudi tré 1én c6 nguy co cao bénh ly tim mach
(xem dactinh Dugcly hoc).

Liéuluong vacachdung

Nguailén

Diéu tritang huyétap vo can

Liéu dung khuyén cdo la 40 mg mét lan/ngay. C6 thé cd
hiéu qua véi liéu 20 mg/ngay & mét s6 bénh nhan. C6 thé
tang liéu telmisartan dén liéu t6i da 80 mgmétlan/ngay dé
dat dugc huyét ap muc tiéu. C6 thé dung telmisartan phéi
hop vGi cac thuéc Igi tiéu nhém thiazide nhu
hydrochlorothiazide va su ph6i hgp nay cho thay
hydrochlorothiazide c6 tac dung ha ap hiép dong véi
telmisartan. Khi can tang liéu phai luu y tac dung ha ap téi
dathudng dat dugc sau 4- 8 tuan bat dau diéu tri.

VGi bénh nhan tang huyét ap nang diéu tri telmisartan véi
liéu téi 160 mg dung don |é va dung phéi hop véi
hydrochlorothiazide 12,5 - 25 mg/ngay déu dung nap tét
va hiéu qua.

Phong ngurabénhly vatirvong do timmach

Liéu khuyén cdo la 80 mg mdét lan/ngay. Chua biét dugc
liéu cac liéu thap hon 80 mg telmisartan c6 hiéu qua trong
viécphong ngtra bénh lyva tirvong do tim mach.

Khuyén cao nén theo doéi huyét ap khi bat dau diéu tri vai
telmisartan dé phong ngltra bénh ly va t&r vong do tim
mach, va néu can cé thé diéu chinh liéu dé dat duoc huyét
apthap hon.

C6thé ubng MICARDIS cung hoac khéng cung thican.
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Suythan

Khong can chinh liéu & bénh nhan bi suy than ké ca bénh
nhan dang chay than nhan tao. Telmisartan khéng bi loai
bd b&i phuong phap loc mau.

Suygan
Khéng nén dung quéa 40 mg motlan/ngay 6 bénh nhan suy
gan nhevatrungbinh.

Ngudicao tudi
Khong can chinhliéu.

Tréemva thiéunién
Chua thiét lap dugc tinh an toan va hiéu qua ciia MICARDIS
déivdiviéc s dung Gtré dudi 18 tudi.

Chéng chidinh

« Qua man véi hoat chat hoac bat ky td dugc nao cua
thuéc

« 3thanggilava 3 thang cudithaiky

« Choconbu

« Bénhlytdcnghénduong mat

 Suygannang

e Chong chidinh s&tdung MICARDIS vdi aliskiren & bénh
nhan dai thao dudng hodc suy than (GFR < 60
mL/phut/1,73m’

Chéng chi dinh st dung trong trudng hop bénh nhan co6
bénh ly di truyén hiém gap ma c6 thé khéng tuong thich
véi moét thanh phan ta duoc clia thudc (hay tham khao
thém & muc “Canh bdo vathantrong”).

Canh baovathantrong dacbiét

Thaiky:

Khong nén bat dau diéu tri vai cac thubc d6ikhang thu thé
angiotensin |l trong th&i ky mang thai.

Bénh nhan n{ cé ké hoach mang thai nén chuyén sang cac
liéu phap diéu tri tang huyét ap thay thé da cé di liéu an
toan thuéc dugc chiing minh stir dung trong thai ky trir khi
viéc tiép tuc si dung cac thudc d6i khang thu thé
angiotensin Il dugc cho lathat sucan thiét.

Khi bénh nhan dugc chan doan la mang thai, ngay lap tuic
dung diéu tri véi cac thudc déi khang thu thé angiotensin Il 4
vanéu can nén bat dau véi mét triliéu thay thé.




~\ Boehringer
l”ll Ingelheim

Tang huyét dp do bénh mach mdu thédn

Tang nguy ca ha huyét 4p manh va suy than khibénh nhan
bi hep d6ng mach than hai bén hoac hep d6ng mach d@én
than duy nhat con chic niang duoc diéu tri véi nhiing
thudc tac dung trén hé renin-angiotensin-aldosterone.

Suythanvaghép than

Can theo doéi dinh ky néng dé kali va creatinine huyét
thanh khi dung MICARDIS & bénh nhan bi suy chuic nang
than. Khéng c6 kinh nghiém si dung MICARDIS & bénh
nhan méighépthan.

Madtthétichnéimach

Ha huyét ap triéu ching dac biét sau liéu dung dau tién cé
thé xuat hién & nhitng bénh nhan bi giam thé tich néi mach
va/hoac gidm natri do diéu tri lgi tiéu manh, ché d6 an han
ché mudi, tiéu chdy hoac nén. Nhiing tinh trang nhu vay,
dac biét trong giam thé tich néi mach va/hoac giam natri,
can dugc diéu chinh truéckhi strdung MICARDIS.

Phong békép hérenin-angiotensin-aldosterone

Nhu la mét hé qua cua viéc tc ché hé renin-angiotensin-
aldosterone, da c6 bao cao vé viéc thay déi chiic nang than
(ké ca suy than cap) 8 nhirng bénh nhan nhay cam, dac biét
khi dung két hgp véi cac thudc c6 dnh hudng téi hé nay. Vi
thé, nén gidi han su-phong bé kép hé renin-angiotensin-
aldosterone (vi du phéi hop thém mét thudc tic.ché men
chuyén hodc chat Uc ché renin truc tiép aliskiren véi mot
thudc tc ché thu thé angiotensin Il) trong mét s6 trudng
hop dugc xac dinh cu thé cuing vdi viéc theo doi sat chiic
nang than (xemChéng chidinh). e —

Nhitng bénh ly khdc c6 kich thich hé théng renin-
angiotensin-aldosterone

G bénh nhan cé chiic ndng than va trueng luc mach phu
thudéc nhiéu vao hoat ddng cua hé thong renin-
angiotensin-aldosterone (vi du: bénh nhan bi suy tim sung
huyét nang hoac bénh than bao gom ca hep déng mach
than), viéc diéu tri cac thudc cé dnh huéng dén hé théng
renin-angiotensin-aldosterone sé gay ha huyét ap cap,
tang nito mau, thiéu niéu hoac suy than cap (nhung hiém).




Tang aldosteron nguyén phdt

No6i chung nhitng bénh nhan tang aldosteron nguyén phat
sé khong dap ung vai cac thudc tritang huyét dp tac dong
théng qua su tc ché hé théng renin-angiotensin. Do vay
khoéng nén st dung MICARDIS & nhitng bénh nhan nay.

Hep van hai ld va van déng mach chu, bénh co'tim phidai
tacnghén

Nhu cac thubc gian mach khac, can dac biét chiy cacbénh
nhan bi hep van dd6ng mach chu hoac van hai la hay ¢6 co
tim phidaitacnghén.

Tang kalimadu

Khi diéu tri cung v@i cac thudc anh hudng dén hé thong
renin-angiotensin-aldosterone c6 thé gay tang kali mau,
dac biét & nhitng bénh nhan suy than va/hodac suy tim.
Khuyén cao theo déi lugng kali huyét thanh & bénh nhan
cO nguy CO.

Dua trén kinh nghiém st dung thuéc anh hudng trén hé
renin-angiotensin-aldosterone, viéc ding phéi hgp véi cac
thudc loi tiéu giirkali, bo sung kali, muéi thay thé chiia kali
hodc nhiing thudc khac ma cé thé lam tang nong do kali
(heparin...), c6 thé lam tang kali huyét thanh do dé can chu
y khiduing chung cacthuéc nay véi MICARDIS.

Suygan

Telmisartan dugc thai trif cht yéu qua mat. Suthanh thai bi
suy giam & nhirng bénh nhan bi bénh'ly tac mat hay suy
gan. Can st dung MICARDIS than trong & nhiing bénh
nhan nay. -~ ,

Sorbitol

San pham nay cé chita 338 mg sorbitol trong méi liéu toi da
dugc khuyén cdao hang ngay. Do dé, khong nén ding
thudc nay & nhiing bénh nhan c6 bénh ly di truyén hiém
gap labatdung nap fructose.

Thudcdiéutriddithdo dudng
& nhiing bénh nhan dai thao dudng c6 thém mdt nguy co




tim mach, vidu bénh nhan dai thao dudng di kem véi bénh
déng mach vanh (CAD), nguy co nhéi mau co tim dan dén
tir vong va t vong do bénh tim mach khong dugc mong
dgi co thé tang lén khi diéu tri vdi cac thudc lam gidm huyét
ap nhu nhém ARB va cac thudc tc ché ACE. G nhiing bénh
nhan ddi thao dudng, bénh déng mach vanh (CAD) c6 thé
khong cé biéu hién vado vay bénh khéng dugcchan doan.
Bénh nhan dai thao duong nén dugc danh gia va chan
doan thich hgp, vi du bién phéap sang loc nham danh gia
anh hudng clia viéc tap luyén trén tim dé phat hién va diéu
tri bénh ddng mach vanh dong thai trudce khi diéu tri véi
MICARDIS.

Nhitng chiiy khdc

Qua nhiing nghién ctu vé cac thudc tc ché men chuyén
angiotensin cho thady cac thudc tc ché thu thé angiotensin
bao gom ca MICARDIS r6 rang cho tac dung ha huyét ap
kém & nhiting ngudi da den so véi nhiing ngudi cé da mau
khac, cé thé do tilé cao ngudi da den tang huyét dp cé tinh
trang renin thap hon.

Nhu moithudc chong tang huyét ap, su giam huyét ap qua
muc & nhiing bénh nhan c6 bénh tim hoac tim mach do
thi€u mau cuc bd cé thé dan dén nhéi mau co tim hay dot
quy.

Tuong tac thudc

MICARDIS c6 thé lam tang tac dung cla nhing thuoc
chéng tang huyét ap khac. Khong thay cac tuong tac khac
céynghialam sang.

Khong co tuang tac dang ké trén lam sang khi s dung
déng thoi telmisartan véi digoxin, warfarin,
hydrochlorothiazide, glibenclamide, ibuprofen,
paracetamol, simvastatin va amlodipine. Ngugi ta nhan
thay néng do day digoxin trong huyét tuong tang 20%
(trong moét truong hop duy nhat tang 39%), nén xem xét
viéc theo d6i nong do digoxin trong huyét tuong.

Trong mot nghién cdu dung két hgp telmisartan va
ramipril dan téi tang 2,5 lan AUC,,, va C_,, cta ramipril va
ramiprilat. Chua biét dugc lién quan lam sang clia quan sat
nay.

Su gia tang ndng do lithium huyét thanh va doc tinh cothé
hoi phuc dugc da dugc ghi nhan khi dung chung lithium
véi cac chat dc ché men' chuyén angiotensin. Mot so
trudng hop cling da dugc bao cdo khi dung chung véi chat
d6i khang thu thé angiotensin Il ké cd MICARDIS. Do d6,
nén theo déi nong dé lithium trong huyét thanh khi dung
chung hai thuéc.




SU dung dong thoi véi cac thuoc khang viém khoéng
steroid (nhu la ASA & liéu cho tac dung khang viém, cac
thuéc Uc ché COX-2 va cac thuéc khang viém khéng
steroid khong chon loc) cé kha nang gay suy than cap trén
nhimg bénh nhan bi mat nudc. Cac thubc tac dung trén hé
renin-angiotensin nhu telmisartan cé thé cé téc dung hiép
dong. Nhitng bénh nhan dung déng thai ca thuéc khang
viém khong steroid va MICARDIS nén dugc bu nudc day dua
va theo déi chiic ndng than tirkhibat dau diéu tri két hop.
Tac dung chong ting huyét ap chia cac thuéc nhu
telmisartan bi giam do su Uc ché cla cac prostaglandin
gian mach da dugc bao cao trong quatrinh diéu tri két hop
vGicac thuoc khang viém khong steroid.

Khanang sinh san, thaiky va cho con b

Khong khuyén cdo st dung cac chat uc ché thu thé
angiotensin Il trong suot ba thang dau thai ky va khong
nén khai dau diéu tri trong giai doan thai ky. Khi chan doan
la mang thai, nén ngling tuc thi viéc diéu tri véi cac thubc
déi khang thu thé angiotensin 1, va néu thich hop, nén bat
dau strdung triliéuthay thé.

Chéng chi dinh sir dung cac thubéc uUc ché thu thé
angiotensin Il trong ba thang gitta va ba thang cuéi thai ky

Cac nghién ctu tién lam sang st dung telmisartan khong
chi ra cac anh huéng gay quai thai, nhung cho thay déc
tinh cho thai nhi.

DPa biét sir dung cac thuéc tc ché thu thé angiotensin Il
trong ba thang gilia va ba thang cudi thai ky gay doc cho
thai nhi & nguai (suy gidm chic nang than, thiéu 6i, cham
c6t hda hop so) va gay doc cho tré so sinh (suy than, huyét
ap thap, tang kali huyét).

Bénh nhan ni c6 du dinh mang thai nén chuyén sang cac
liéu phap diéu tri tang huyét ap khac da coé dirliéu an toan
dugc chiing minh st dung trong thai ky trukhi viéc ti€ép tuc
strdung cac chat d6ikhang thu thé angiotensin [l dugc can
nhac la that su can thiét. Khi phu nt dugc chan doén la
mang thai, ngay lap tiic dung diéu tri véi cac chat doi
khang thu thé angiotensin Il va nén bat dau véi mot tri liéu
thay thé thich hgp.



Néu c6 16 sirdung cac chat doi khang thu thé angiotensin ||
ti ba thang gilta cta thai ky, khuyén cao nén siéu am kiém
tra chitic nang than va hop so. Tré nhé clia nhitng ba me
diéu tri véi cac thuéc ddi khang thu thé angiotensin Il nén
dugc theo doi huyét ap thap moét cach chat ché.

Chong chi dinh MICARDIS & phu nit dang cho con bu vi
hién chua ré6 liéu thudc cé bai tiét qua sita me hay khéng.
Cac nghién ctu trén doéng vat cho thay co su bai tiét
telmisartan vao sita déngvat me.

Khadnangsinhsan:

Chua thuc hién cac nghién ctiu vé kha nang sinh san trén
NQUai.

Trong cac nghién clu tién lam sang, khong quan sat thay
anh hudng nao ctia MICARDIS trén kha nang sinh san & ca
nam gidiva n gidi.

Anh hudng trén kha ning lai xe va van hanh may méc
Khéng nghién ctiu vé anh hudng dén kha nang lai xe va
van hanh mdy maoc. Tuy nhién khi ldi xe va van hanh mdy
moc nén luu y rang tinh trang chéng mat hoac ngu lo mo
c6 thé thinh thodng xuat hién khi dang sirdung thuéc diéu
tritang huyét ap.

Tacdung phu

No6i chung, tan xuat tac dung ngoai'y dugc bdo cao véi
telmisartan (41,4%) la tuong duong véi gia dugc (43,9%)
trong cac nghién ciu lam sang c6 doi chiing 8 nhiing bénh
nhan tang huyét ap. Tan xuat tac dung ngoai y khéng lién
quan dén liéu va khéng tuong quan dén gidi tinh, tuéi
hoacchung tdéc caa bénh nhan.

D(rliéu an toan cua MICARDIS trén nhitng bénh nhan dugc
diéu tri dé€ phong nglra bénh ly va titrvong do tim mach la
tuong duong & nhing bénh nhan tang huyét ap.

Cactacdung ngoaiy liét ké dudi day dugc ghi nhan tu cac
nghién clu lam sang cé doi chiing & nhitng bénh nhan
tang huyét ap va ti cac bao cado hau mai. Liét ké duéi day

-€ing bao gobm-cac tdc dung ngeaiy-nghiém trong va cac
tdcdung ngoaiy dan dén ngung thudc dugcbao cao trong

ba nghién ctiu lam sang dai han kéo dai 6 nam trén 21642
bénh nhan diéu tri véi telmisartan dé phong ngiia bénh ly
vatidvongdotim mach.



Nhiém triung va nhiém ky sinh triing |
Nhiém trung ké ca gay ti vong, nhiém trung duong tiét
niéu (bao gébm viém bang quang), nhiém trung duong ho
haptrén

Réiloan hé mdu va bach huyét
Thi€u mau, tang bach cau ditoan, giamtiéu cau

Réiloan miéndich
Phan (ng phan vé, quaman

Réiloan chuyén héavadinh duéng
Tang kali huyét, ha dudng huyét (& bénh nhan dai thao
dudng). ‘

Réiloantamthdn
Loldng, mat ngd, tram cam

Réiloanthankinh
Ngat

Réiloan mat
Réiloan thiluc

Réiloantaivatiéndinh
Chéng mat

Réiloantim
Nhip tim cham, nhip tim nhanh

Réiloan mach
Huyét ap thap, ha huyétap tuthé ding

Réiloan hé hdp
Khéthé

Réiloan dudng tiéuhéa
Pau bung, tiéu chay, khé miéng, kho tiéu, day hai, khé chiu
Gdaday, nén

Réiloan gan mat

Bat thudng chiicnang gan/réiloangan*

*Hau hét cic trudng hgp bat thudng chiic nang gan/roi
loan chiic nang gan duoc thay tu kinh nghiém hau mai véi




telmisartan trén bénh nhan ngudi Nhat Ban, la d6i tuong
hay c6 cac phan tng bat lgi nay. '

Réiloandavamé dudida

Phu mach (cé gay tu vong), cham, ban dd, ngua, tang tiét
mo hoéi, may day, phéat ban do thudc, phat ban gay doc trén
da, phatban

Réiloan coxuongkhdp

Pau khép, dau lung, co co (chudt rut & chan), dau ving xa
(dau chan), dau cg, dau gan (cac triéu chiing giong viém
gan)

Réiloan thédn va dudng niéu
Suy than ké ca suy thanicap (xem Than trong va Canh bao
dacbiét)

Réiloantoan thdn vataicho ding thuéc
Dau nguc, nhiing triéu chiing gia cim, suy nhugc (6m)

Xétnghiém

Giam hemoglobin, tang acid uric mau, tang creatinine
mau, tang men gan, tang creatine phosphokinase mau
(CPK).

Théng bdo cho bdc sy biét cdc tdc dung khéng mong
muén gap phaikhisirdung thuéc.

Qualiéu

Thong tin vé qua liéu & ngudi con han ché. Biéu hién noi
bat nhat clia qua liéu telmisartan la ha huyét ap va nhip tim
nhanh, chdm nhip tim cing c6 thé xay ra. Can tién hanh
diéu tri nang d6 néu co triéeu ching ha huyét ap.
Telmisartan khong bi loai bé ra khéi co thé khi chay than
nhan tao. '



Duocluchoc

Telmisartan la thuoc cé tac dung 'khi dung dudng uédng,
doi khang dac hiéu thu thé typ AT1 cla angiotensin II.
— Telmisartan chiém ché cua angiotensin Ilnhd di luc cao voi
vi tri gan két cia chat nay tai thu thé typ AT1, la vi tri gay ra
nhiing tadc dung da biét cGia angiotensin Il. Telmisartan gan
két chon loc va kéo dai vai thu thé AT1. Telmisartan khong
thé hién hoat dong dong van tiing phan tai thu thé AT1.
Telmisartan khong cho thay c6 i luc véi cac thu thé khac,
ké ca AT2 va cac thu thé AT kém dién hinh. Chua biét vai trd
chilicnang ctia cac thuthé nay (AT2 va cac thu thé kém dién
hinh), cing nhu anh hudng khi chiing cé thé bi kich thich
béi angiotensin II, khi nbng d6 chat nay tang cao do
telmisartan. Telmisartan lam giam nong do aldosteron
huyét tuong. Telmisartan khong uc ché renin huyét tuong
ngudi hoac chen céc kénh ion. Telmisartan khéng tc ché
men chuyén angiotensin, la enzym gay giang hoa
bradykinin (kininase Il). Vi vay thuéc khong cé kha nang
gay tacdung phu quatrung gian bradykinin.

Trén co thé ngudi, mét liéu 80 mg telmisartan cé tac dung
tic ché gan nhuhoan toan tang huyét ap do angiotensin .
Tac dung Uc ché nay dugc duy tri trong 24 gid va van con
dang ké cho dén 48 gid.

Ducocdong hoc

Telmisartan dugchap thu nhanh mac du luong hap thu cé
thay d6i. Sinh kha dung tuyét déi trung binh cua
telmisartan khoang 50%.

Khi uéng ciing véi thuc an, dién tich dudi dudng cong
nong d6 trong huyét tuong theo thai gian (AUC) cla
telmisartan c6 thé giam tir 6% (vdi liéu 40 mg) dén khoang
19% (vai lieu 160 mg). Nong d6 huyét tuong cla
telmisartan uéng lic déi hay cing thuc an sau 3 gio la
tuong duang nhau.

AUC gidm it thi khong lam giam hiéu qua diéu tri.

DPa quan sat thay su khac biét vé néng dé trong huyét
tuong theo qgidi tinh, Cmax va AUC cao hon tuong ung
khoang 3 lan va 2 lan & phu n{ so v&i nam gidi, nhung
khéng anh hudng dén hiéu qua.

Telmisartan gan két nhiéu végi protein huyét tuong
(>99,5%), chd yéu véi albumin va alpha-1 acid
glycoprotein. Thé tich phan bé trung binh & trang thai 6n
dinh khodng 500L.Telmisartan chuyén hoa bang phan ting
lién hop va6i glucuronide. Chat chuyén hoa khéng cé tac
dungduocly. i
Telmisartan c6 dac tinh dugc déng hoc giam theo lay thua
2 vGi nira doi thai trir cudi cling trén 20 gid. Nong do cuc dai
trong huyét tuong va & muc dd nhé hon, dién tich dudi
duong cong nong do trong huyét tuong theo thgi gian
(AUCQ) tang khoéng ti 1é vdi liéu diéu tri. Khong cé bang
ching lién quan vé su tlch IOy cda telmisartan trén-lam
sang. |

Sau khi uéng (va tiém tinh-mach), telmisartan thai trir gan




nhuhoan toan qua phan, phan I6n & dang khéng bién déi.
Duéi 2% liéu tiét qua nudc tiéu. DO thanh thai toan phan
trong huyét tuong (CLtot) cao (khodang 900 ml/phut) so vdi
luu lugng mau qua gan (khoang 1500 ml/phat).

Ngu'éi cao tudi
Duoc déng hoc cua telmisartan khong khac biét gitra bénh
nhan tré tudiva cao tudi.

Bénhnhan suythan

Nong dé trong huyét tuang thap hon trén bénh nhan suy
than loc mau. Telmisartan gan két cao véi protein huyét
tuang trén bénh nhan suy than va khong dugc loai trir qua
loc mau. Ntra doi thai trir khéng thay d6i & bénh nhan suy
than.

Bénhnhdn suy gan

Nghién ctu dugc déng hoc trén bénh nhan suy gan cho
thay co su tang sinh kha dung tuyét déi lén tGi gan 100%.
Ntra doi thai trirkhdng thay d6itrén bénh nhan suy gan.

Nhom déituong tréem

Dugc ddng hoc ctia hai muc liéu telmisartan dugc danh gia
nhula tiéu chi phu & bénh nhan tang huyét ap (n=57) tudi
tl 6 dén <18 sau khi dung telmisartan Tmg/kg" hodc
2mg/kg trong bén tuan diéu tri. Tiéu chi dugc dong hoc
bao gom xac dinh trang thai 6n dinh cla telmisartan & tré
em va thanh thi€u nién, va nghién ctiunhiing khacbiétlién
quan déntudi. Mac du nghién ctu la rat nha cho mot danh
gia c6 y nghia vé dugc déng hoc & tré dudi 12 tudi, nhin
chung cac két' qua la phu hop véi nhiing céng bé & ngudi
I6n va xac nhan tinh khong tuyén tinh ctia telmisartan, dac
biétlaC_,, |



Cacnghién cuulam sang

Diéu tritdang huyétdp vo can
Sau liéu telmisartan dau tién, tac dung ha huyét ap dan

ap hiéu qua nhat dat dugc & tuan thi 4 sau khi diéu triva
duy tri khi diéu tri kéo dai.
Tac dung chéng tang huyét ap bén viing lién tuc trong
su6t 24 gid sau khi dung thudc, ké ca 4 gid trudc khi dung
liéu tiép theo khi do huyét ap lic nghi ngai. Diéu nay duoc
khang dinh qua dudng cong ti 1é ndng d6 day/dinh luon
dat trén 80% duagc thay sau khi ding liéu 40 mg va 80 mg
telmisartan trong cac nghién ctu lam sang déi chiing véi
gia duagc.
C6 mot khuynh hudng ro rét vé mai lién quan gilra liéu
dung va thai gian dé€ huyét ap tam thu tré vé mic ban dau.
Vé phuong dién nay, cac dir liéu lién quan dén huyét ap
~ tam truong thikhéng nhat quan.
Trénbénh nhantang huyét ap, telmisartan cé tacdung lam
giam ca huyét ap tam thu va tam truong ma khéng anh
hudng dén nhip tim. Tac dung ha ap cla telmisartan la
tuong duong véi cac thudc diéu tri tang huyét ap nhu
amlodipine, atenolol, enalapril, hydrochlorothiazide,
losartan, lisinopril, ramipril va valsartan. '
Néu nguing diéu tri bang telmisartan, huyét ap sé dan dan
trd lai gia tri ban dau trudc khi diéu tri trong vai ngay ma
khong cé hién tugng tang huyét ap doi nguac.
Trong cac thir nghiém lam sang, diéu tri bang telmisartan
cho thay giam dang ké khéi co that trai va chi s6 khéico
that trdi 8bénh nhan tang huyétap va cé phi daithattrai.
Qua cac nghién ctiu lam sang vai telmisartan da cho thay
(ké ca cacthudc so sanh nhu losartan, ramipril va valsartan)
c6 lién quan dén viéc gidm cé y nghia théng ké protein
niéu (bao gém albumin niéu vi thé va albumin niéu dai thé)
&bénh nhantang huyétap va bénh than do tiéu duong.
Qua cac nghién ctu lam sang truc tiép so sanh hai thuéc
diéu tri ha huyét ap cho thay ti Ié ho khan & nhitng bénh
nhan diéu tri vGi telmisartan thap hon dang ké so véi
nhing bénh nhan dung céac thuéc Gic ché men chuyén
angiotensin.

Phong nguia bénhly va tdvong do tim mach
ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in
Combination with Ramipril Global Enfpoint Trial — Nghién
cu da quoc gia trong diéu tri telmisartan don triliéu va két
-hgp vairamipril) so sanh hiéu qua cua telmisartan, ramipril
va két hgp gilra telmisartan va ramipril trén 25620 bénh
nhan ti 55 tudi trd 1én c6 tién si bénh ddng mach vanh,
dot quy, bénh mach mau ngoai bién, hoac déi thdo duong
cé ton thuong co quan dich (vi du. Bénh véong mac, phi dai
that trai, albumin niéu vi thé hoac dai thé), la nhiing dau
hiéu tiéu biéu ctia nhiing bénh nhan cé nguy co tim mach
cao.




Bénh nhan dugc chon ngau nhién vao mét trong ba nhom
diéu tri sau day: telmisartan 80mg (n = 8542),-ramipril
10mg (n =8576), hoac nhom két hgp telmisartan 80mg va:
ramipril 10mg (n=8502), va dugc theo déitrung binh la4,5
nam.

Tiéu chi danh gia chinh la moét t6 hgp cta tirvong do bénh
ly tim mach, nhoi mau co tim khéng gay tir vong, dot quy
khéng gay tirvong, hodc nhap vién do suy tim sung huyét.

Tuan tha diéu tri tot hon 8 nhom telmisartan so véi nhém
stf dung ramipril hodc nhém dung két hgp telmisartan va
ramipril, mac du dan sé nghién ctiu da dugc sang loc trudc
cho viéc dung nap diéu tri véi thudc tc ché men chuyén
(ACE-inhibitor). Phan tich cac tac dung ngoai y dan-dén
ngung diéu tri vinh vién va cac tac dung ngoai y nghiém
trong cho thay ho va phu mach dugc bao cdo it hon &
nhiting bénh nhan diéu tri véi telmisartan so véi nhiing
bénh nhan diéu tri v6i ramipril, nguagc lai, huyét ap thap
dugc bdo cao thuong xuyén hon & nhém diéu tri véi
telmisartan. | '

Telmisartan c6 hiéu qua tuong tu véi ramipril trong viéc
lam giam tiéu chi chinh. Ty Ié tiéu chi chinh la tuong ducng
& nhém dung telmisartan (16,7%), ramipril (16,5%) va
telmisartan két hop-véi ramipril (16,3%). Ty 1é nguy co &
nhéom dung telmisartan so v&i nhém ramipril 1a 1,01
(97,5%C10,93-1,10, p (khéng thua kém)—0,0019). D4 thay
hiéu qua diéu tri kéo dai sau khi diéu chinh su khac biét vé
huyét ap tam thu tai thoi diém ban dau va suét thai gian
sau d6. Khong cé su khac biét trong tiéu chi chinh vé tudi,
gidi tinh, chiing toc, cac diéu tri chuan hoac bénh tat dang
macphai.

Pa thay telmisartan cé hiéu quatuong tu véi ramipril trong
nhiéu tiéu chi phu dugc cu thé truéc, bao gém moét té hop
clia tir vong do bénh ly tim mach, nhoi méu co tim khong
gay tu vong, va dot quy khong gay ti vong, tiéu chi chinh
trong nghién ctu tham khao HOPE (The Heart Outcomes

__Prevention Evaluation Study) 13 nghién citu xac dinh hiéu
qua cua ramipril so vd&i placebo. Ty 1€ nguy o cuda
telmisartan so v&i ramipril cho tiéu chi chinh trong
ONTARGET la 0,99 (97,5% Cl 0,90 -'1,08), p (khéng thua
kém)-0,0004). ciig



Két hgp telmisartan véi ramipril khong hiéu qua hon dung
telmisartan hoac ramipril don tri liéu. Thém vao do, c6 mot
ty Ié cao hon dang ké cla hién tugng tang kali mau, suy
than, huyét ap thap va ngat (xiu) khi dung két hgp. Do vay
khong khuyén cao strdung két hop telmisartan va ramipril
dnhém bénh nhan nay. -

Diliéu tréntré em

Hiéu qua ha ap cla hai muc liéu telmisartan da dugc danh
gia trén cac bénh nhan tang huyét ap tudi tir6 dén duéi 18
tudi (n=76) sau khi dung telmisartan 1mg/kg (n=30 dugdc
diéu tri) hoac 2mg/kg (n=31 dugc diéu tri) trong bén tuan
diéu tri. Sau khi hiéu chinh nhitng anh hudng ctia nhém
tudi va cac gia tri huyét ap tam thu (SBP) ban dau, da quan
sat thay suthay d6i huyét ap tam thu trung binh so vé&i muc
ban dau (muc tiéu chinh clia nghién ctiu) 1a 8,5mmHg &
nhom dung telmisartan 2mg/kg, va -3,6mmHg & nhém
dung telmisartan 1mg/kg. Suthay déi huyét ap tam truong
dugc hiéu chinh va loai trtr anh hudng ctia placebo so vai
muc ban dau tuong Ung la 4,5mmHg va -4,8mmHg &
nhom telmisartan Tmg/kg va 2mg/kg. Thay déi nay la phu
thudc vao liéu. Nhin chung tinh an toan duoc xemila tu’dng
tunhu & ngudilén.

Bao quan
Bdo quan thudc trong bao bi dé tranh am. Bao quan dudi
30°C

Trinh bay
Hop 3 vix 10 vién nén40mghodac80mg.

Handung
48 thang ké tirngay san xuat

San xuat bdi
BoehringerIngelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173,55216 Ingelheim am Rhein, Germany. |-
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