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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Riprazo HCT

aliskiren/hydroklortiazid

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Riprazo HCT.
Det forklarar hur Kommittén for humanlédkemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stéllningstagande om att bevilja godkdnnande for, férsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Riprazo HCT?

Riprazo HCT ar ett lakemedel som innehaller, Ue aKtiva substanserna aliskiren och hydroklortiazid. Det
finns som tabletter (150 mg aliskiren och 12,5 mg hydroklortiazid; 150 mg aliskiren och 25 mg
hydroklortiazid; 300 mg aliskiren och 12,5 mg hydroklortiazid; 300 mg aliskiren och 25 mg
hydroklortiazid).

Vad anvands Riprazgc ICT for?

Riprazo HCT anvénds fo( att behandla essentiell hypertoni (hégt blodtryck) hos vuxna. "Essentiell”
innebar att hypertoninirite har ndgon tydlig orsak.

Riprazo HCT ges‘tili-patienter vars blodtryck inte kontrolleras tillrackligt val med aliskiren eller
hydroklortiazid 'som enda lakemedel. Det kan ocksa ges till patienter vars blodtryck kontrolleras
tillrackligt, vaired aliskiren och hydroklortiazid som separata tabletter som motsvarar samma doser av
de tva dktiva substanserna.

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands Riprazo HCT?

Den rekommenderade dosen Riprazo HCT &r en tablett en gdng om dagen. Lakemedlet ska tas med en
latt maltid helst vid samma tidpunkt varje dag, men det ska inte tas tillsammans med grapefruktjuice.
Dosen beror pa vilka doser av aliskiren och/eller hydroklortiazid som patienten fick tidigare.
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Patienter som tidigare fick endast aliskiren eller hydroklortiazid kan behtva ta de tva substanserna
som separata tabletter och justera doserna innan de byter till Riprazo HCT. Efter tva till fyra veckors
behandling med Riprazo HCT kan dosen hdjas hos de patienter vars blodtryck fortfarande inte
kontrolleras tillrackligt val.

Hos patienter vars blodtryck redan kontrolleras tillrackligt val med de tva aktiva substanserna maste
dosen med Riprazo HCT innehalla samma doser av aliskiren och hydroklortiazid som patienten fick
tidigare.

Hur verkar Riprazo HCT?

Riprazo HCT innehaller tva aktiva substanser, aliskiren och hydroklortiazid.

Aliskiren &r en reninhammare. Den blockerar aktiviteten hos ett manskligt enzym, renin;.samn ar
inblandat i produktionen av ett &mne, angiotensin I, i kroppen. Angiotensin | omvandlas, vl hormonet
angiotensin 11, en kraftfull vasokonstriktor (ett amne som far blodkarlen att dras samman). Genom att
produktionen av angiotensin I blockeras minskar nivaerna av bade angiotensin‘Yoch angiotensin 1.
Detta medfor vasodilation (blodkarlen vidgas) s& att blodtrycket sjunker.

Hydroklortiazid ar ett diuretikum, som ar ett annat slags behandling mct hégt blodtryck. Det verkar
genom att 6ka urinutsondringen, vilket minskar mangden vatska i blodet sa att blodtrycket sjunker.

De tva aktiva substanserna samverkar s att blodtrycket sanks men.an nar man anvander de enskilda
lakemedlen var for sig. Genom att blodtrycket sanks minskar:de risker som férknippas med hogt
blodtryck, till exempel risken att drabbas av stroke.

Hur har Riprazo HCT:s effekt undersokts?

Aliskiren som enda ldkemedel ar godkant i EU _sedzin augusti 2007 under namnen Rasilez, Sprimeo och
Riprazo. FOretaget presenterade den inforipatiean som anvandes for att utvardera aliskiren och
uppgifter fran den publicerade litteraturen il stod for sin ansokan om godkannande for Riprazo HCT,
tilsammans med data fran ytterligare S{udier.

Sammantaget lade foretaget fram\resultat frdn nio huvudstudier med sammanlagt nastan

9 000 patienter med essenticl hpertoni. | de flesta av studierna undersoktes patienter med latt till
mattlig hypertoni och i enyunaersoktes patienter med allvarlig hypertoni. | studierna jamfordes
kombinationen av aliskireiyoch hydroklortiazid med placebo (overksam behandling), med aliskiren och
hydroklortiazid som ¢énda lakemedel, samt med andra lakemedel mot hypertoni (valsartan, irbesartan,
lisinopril eller amlcgipin). Studierna varade i mellan atta veckor och ett ar och det primara effektmattet
var blodtrycketsforandring under antingen hjartkamrarnas avslappningsfas (diastoliskt tryck) eller
under deras'saimmandragningsfas (systoliskt tryck).

Ytterligarertre studier genomfordes for att pavisa att de aktiva substanserna togs upp i kroppen pa
sammniassatt som néar de togs som separata tabletter och som Riprazo HCT.

Vilken nytta har Riprazo HCT visat vid studierna?

Riprazo HCT var effektivare an placebo nar det géllde att sanka blodtrycket. Hos patienter vars
blodtryck inte kontrollerades tillrackligt val med antingen aliskiren eller hydroklortiazid som enda
lakemedel ledde ett byte till denna kombination till att blodtrycket sdnktes mer &n om patienterna
fortsatte behandlingen med endast en av de aktiva substanserna.
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Vilka ar riskerna med Riprazo HCT?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Riprazo HCT (upptrader hos 1-10 patienter av 100) ar
diarré. En fullstédndig forteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Riprazo HCT finns i
bipacksedeln.

Riprazo HCT far inte ges till personer som ar éverkansliga (allergiska) mot aliskiren, hydroklortiazid,
nagot av de 6vriga innehallsamnena eller sulfonamider. Det far inte ges till patienter som fatt
angioddem (svullnad under huden) efter behandling med aliskiren, patienter med arftligt angio6dem
eller angiobdem som inte har nagon tydlig orsak, patienter med svart nedsatt njur- eller leverfunktion,
eller patienter med for lIaga nivaer av kalium eller for hoga nivaer av kalcium i blodet. Riprazo HCT far
inte tas tillsammans med ciklosporin, itrakonazol eller andra lakemedel som ar kdnda for att varas.k.
starka P-glykoproteinhammare (som t.ex. quinidin). Lakemedlet far inte ges till gravida efter tredje
graviditetsmanaden eller till kvinnor som ammar. Det rekommenderas inte heller under'de, tre forsta
graviditetsmanaderna. Riprazo HCT i kombination med en angiotensinkonverterande-etizymhammare
(ACE-hammare) eller angiotensinreceptorblockerare (ARB) far inte ges till patienter rvied diabetes eller
patienter med mattlig eller svar njursvikt.

Varfor har Riprazo HCT godkants?

CHMP fann att nyttan med Riprazo HCT ar storre an riskerna och.rekoimmenderade att Riprazo HCT
skulle godkannas for forsaljning.

Mer information om Riprazo HCT

Den 13 april 2011 beviljande Europeiska kommissiorien eitt godk&dnnande for forséljning av Riprazo HCT
som galler i hela Europeiska unionen. Godkannandat baserades pa det godkannande som beviljades for
Rasilez HCT 2009 (informerat samtycke).

Det offentliga europeiska utredningsprotokoflzt (EPAR) finns i sin helhet pad EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human fnedicines/European Public Assessment Reports. Mer information
om behandling med Riprazo HCT fimiis ¥ bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppd&terades senast 04-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002420/human_med_001430.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



