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Julkinen EPAR-yhteenveto

Sprimeo HCT

aliskireeni/hydroklooritiatsidi

Tamé on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Sprimeo HCT
-ladkevalmistetta. Tekstissa selitetaan, miten ladkevalmistekomitea.(CHMP) on arvioinut

ladkevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan myontamista puoltavaan fausuntoon seké suosituksiin
ladkevalmisteen kayton ehdoista.

Mita Sprimeo HCT on?

Sprimeo HCT on ladke, joka sisaltda vaikuttavina aineina aliskireenia ja hydroklooritiatsidia. Sita saa
tabletteina (150 mg aliskireenia ja 12,5 mg_hydroklooritiatsidia; 150 mg aliskireenia ja 25 mg
hydroklooritiatsidia; 300 mg aliskireenia ja 12,5 mg hydroklooritiatsidia; 300 mg aliskireenia ja 25 mg
hydroklooritiatsidia).

Mihin Sprimeo HCT:t& kaytetdan?

Sprimeo HCT-valmistetta kaytetadn aikuisten essentiaalin hypertension (korkea verenpaine) hoitoon.
Essentiaali merkitsee sitd, ettd verenpaineelle ei ole |0ydettavissa mitdén tiettya syyta.

Sprimeo HCT on tarkoitettu potilaille, joiden verenpainetta ei ole saatu riittavasti hallintaan pelkalla
aliskireenilla taitiydroklooritiatsidilla. Sitd voidaan kayttad myds potilailla, joiden verenpaine pysyy
riittdvasti hallinnassa erillisind tabletteina otettavilla aliskireenilla ja hydroklooritiatsidilla, jolloin
valmiste korvaa kahden vaikuttavan aineen vastaavat annokset.

Laakevalmistetta saa vain ladkarin maarayksesta.

Miten Sprimeo HCT:ta kdaytetaan?

Suositeltu Sprimeo HCT -annos on yksi tabletti paivassa. Annos on otettava kevyen aterian yhteydessa
mieluimmin samaan aikaan joka paiva. Sprimeo HCT:n kanssa ei kuitenkaan pida nauttia
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greippimehua. Annostus riippuu potilaan aikaisemmin ottamista aliskireeni- ja/tai
hydroklooritiatsidiannoksista.

Aikaisemmin pelkastaan aliskireenia tai hydroklooritiatsidia saaneiden potilaiden saattaa ennen
Sprimeo HCT:hen siirtymista olla tarpeen ottaa naita kahta ainetta erillisin& tabletteina, kunnes sopiva
annostus I0ytyy. Kahdesta neljaéan viikkoa kestdneen Sprimeo HCT:n kdyton jalkeen annostusta
voidaan lisaté potilailla, joiden verenpainetta ei saada hallintaan.

Potilaan, jonka verenpaine on saatu kahdella vaikuttavalla aineella riittdvan hyvin hallintaan,
Sprimeo HCT-annoksen taytyy sisaltdd samat maarat aliskireenia ja hydroklooritiatsidia kuin mita
potilas otti aikaisemmin.

Miten Sprimeo HCT vaikuttaa?

Sprimeo HCT sisaltda kahta vaikuttavaa ainetta, aliskireenia ja hydroklooritiatsidia.

Aliskireeni on reniinin toimintaa estava aine. Se estaa ihmisen reniini-entsyymin toirnintaa. Reniini
osallistuu angiotensiini I-nimisen aineen tuotantoon elimistdssa. Angiotensiinitl 'muuntuu angiotensiini
Il -hormoniksi, joka on voimakkaasti verisuonia supistava aine. Estamaélld angiotensiini I:n tuotannon
se vahentaa seka angiotensiini I:n ettd Il:n pitoisuuksia. Tama aikaansaa vasodilaatiota (verisuonten
laajeneminen) niin, etta verenpaine laskee.

Hydroklooritiatsidi on diureetti, joka on toinen korkean verenpaineen hoidossa kaytettava ladketyyppi.
Se vaikuttaa lisddamalla virtsan eritystd, jolloin veren nestemaara-vdhenee ja verenpaine laskee.

Kahden vaikuttavan aineen yhdistaminen laskee verenpainetta enemman kuin kumpikaan laake
yvksindan. Kun verenpaine laskee, korkean verenpaineeri_aiheuttamien vaurioiden, kuten
aivohalvausten, riski vahenee.

Miten Sprimeo HCT:ta on tutkittu?

Aliskireeni yksinaan on ollut Euroopan.unionin (EU) hyvaksyma elokuusta 2007 alkaen nimilla Rasilez,
Sprimeo ja Riprazo. Yritys on esittanyt Sprimeo HCT:ta koskevan hakemuksen tueksi aliskireenin
arvioinnissa kaytettya ja julkaistussa kirjallisuudessa esitettya tietoa seké lisdtutkimuksista saatua
tietoa.

Kaiken kaikkiaan yritys on esittédnyt tulokset yhdeksasta paatutkimuksesta, joihin osallistui lahes 9 000
essentiaalia hypertensiota‘sairastavaa potilasta. Useimpiin tutkimuksiin osallistui potilaita, joilla oli
lievasti tai kohtalaisesti kohonnut verenpaine, ja yhteen tutkimukseen osallistui potilaita, joilla oli
vaikea verenpainetauti. Aliskireenin ja hydroklooritiatsidin yhdistelm&a vertailtiin tutkimuksissa
lumelddkkeeseen, erikseen otettaviin aliskireeniin ja hydroklooritiatsidiin seka muihin
verenpaineldakkeisiin (valsartaani, irbesartaani, lisinopriili ja amlodipiini). Tutkimukset kestivat
kahdeksasta viikosta yhteen vuoteen, ja tehon paaasiallisena mittana oli diastolisen (sydamen
lepovaiheessa mitatun) tai systolisen (sydamen supistumisvaiheessa mitatun) verenpaineen muutos.

Lisaksi suoritettiin kolme lisatutkimusta sen osoittamiseksi, etta vaikuttavat aineet imeytyivat
elimistéssa samalla tavalla, kun ne otetaan erillisind tabletteina tai kun ne otetaan Sprimeo HCT:na.

Mita hyotya Sprimeo HCT:stad on havaittu tutkimuksissa?

Sprimeo HCT oli plaseboa tehokkaampi verenpaineen alentamisessa. Potilailla, joiden verenpainetta ei
saatu riittavasti hallintaan joko aliskireenilla tai hydroklooritiatsidilla yksinaan, tuotti yhdistelmaan
vaihtaminen suuremman verenpaineen alenemisen kuin yhdessa ainoassa vaikuttavassa aineessa
pitaytyminen.
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Mita riskeja Sprimeo HCT:hen liittyy?

Sprimeon yleisin sivuvaikutus (1-10 potilaalla 100:sta) on ripuli. Pakkausselosteessa on luettelo
kaikista Sprimeo HCT:n ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Sprimeo HCT:té ei saa antaa potilaille, jotka ovat allergisia (yliherkki&) aliskireenille,
hydroklooritiatsidille, jollekin muulle valmisteen sisaltamaélle aineelle tai sulfonamideille. Sita ei saa
maarata potilaille, joilla on ollut angioedeema (ihonalainen turvotus) aliskireenia kaytettaessa,
perinndllinen angioedeema tai angioedeema ilman selvaa syyta, potilaille, joilla on vakavia munuais-
tai maksaongelmia, eika potilaille, joiden veren kaliumpitoisuus on liian alhainen tai joiden veren
kalsiumpitoisuus on lilan korkea. Valmistetta ei saa my6skéan ottaa siklosporiinin, itrakonatsolin tai
muiden voimakkaiden P-glykoproteiinin estajien (kuten kinidiini) kanssa. Sité ei saa mydsk&an antaa
naisille, joiden raskaus on edennyt kolmea kuukautta pidemmalle tai jotka imettavat. Sen kayttoa ei
suositella kolmen ensimmaisen raskauskuukauden aikana. Sprimeo HCT:té& ei saa kayttd4 yhdessa
ACE-estdjan tai ARB:n kanssa potilailla, joilla on diabetes tai kohtalainen tai vaikea miurndaisten
vajaatoiminta.

Miksi Sprimeo HCT on hyvadksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettéd Sprimeo HCT:n hy6ty on sen riskej& suurempi ja suositteli
myyntiluvan myodntéamista Sprimeo HCT:ta varten.

Muita tietoja Sprimeo HCT:sta

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin aluegilaswwoimassa olevan myyntiluvan Sprimeo
HCT:t& varten 23. kesakuuta 2011. Myyntilupa perustuu Rasilez HCT:lle vuonna 2009 myénnettyyn
myyntilupaan (tietoon perustuva suostumus).

Sprimeo HCT:t& koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicing/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Lisatietoja Sprimeo HCT -hoidosta‘saa pakkausselosteesta (sisaltyy my6s EPAR-lausuntoon) tai
ladkarilté tai apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 04-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002421/human_med_001446.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



