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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurd@srapport (EPAR) for Imprida.
Det forklarer, hvordan Udvalget for Laegemidler til Mennesker (C rderede laegemidlet og naede
frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfari ilfadelse og til sine anbefalinger om,
hvordan Imprida skal anvendes. Q

&

Imprida er et leegemiddel, der indeholder ive stoffer amlodipin og valsartan. Det fas som

Hvad er Imprida?

tabletter (5 mg amlodipin og 80 mg vd&%n, 5 mg amlodipin og 160 mg valsartan, 10 mg amlodipin
og 160 mg valsartan). K

Hvad anvendes Imprida

Imprida anvendes til p

r@ned essentiel hypertension (forhgjet blodtryk), nar blodtrykket ikke kan

kontrolleres tilstraekléel' d amlodipin eller valsartan alene. "Essentiel” betyder, at hypertensionen

ikke har nogen umi arsag.

Leegemidlet ud

Hvordar@vendes Imprida?

pri ges oralt som en tablet en gang dagligt med vand. Den dosis af Imprida, der skal anvendes,

kun efter recept.

af er af, hvilken dosis amlodipin eller valsartan patienten fik tidligere. Det kan veere ngdvendigt,
at patienten fgrst tager tabletterne eller kapslerne seerskilt, inden der skiftes til kombinationstabletten.

Hvordan virker Imprida?

Imprida indeholder to aktive stoffer, amlodipin og valsartan. Begge er lsegemidler mod forhgjet
blodtryk, og begge har hver for sig veeret pa markedet i Den Europeaeiske Union (EU) siden midten af

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



1990'erne. Begge stoffer nedsaetter blodtrykket ved at virke afslappende pa blodkarrene. Ved at
nedseette blodtrykket mindskes de risici, som er forbundet med forhgjet blodtryk, sdsom slagtilfeelde.

Amlodipin er en calciumkanalblokker. Det blokerer de seerlige kanaler pa cellernes overflade
(calciumkanalerne), hvorigennem calciumioner normalt treenger ind i cellerne. Nar der kommer
calciumioner ind i muskelcellerne i blodkarrenes vaegge, traekker karrene sig sammen. Amlodipin
mindsker indstrgmningen af calcium i cellerne, sa de ikke kan treekke sig sammen. Dette virker
afslappende pa blodkarrene.

Valsartan er en "angiotensin ll-receptorantagonist”, hvilket betyder, at det blokerer virkningen af
hormon i kroppen, som kaldes angiotensin Il. Angiotensin Il er en kraftig vasokonstriktor (et st &
indsnaevrer blodkarrene). Ved at blokere de receptorer, som angiotensin Il normalt binder sig |(I,®
forhindrer valsartan hormonet i at virke og gor det derved muligt for blodkarrene at udvide@
X2
Hvordan blev Imprida undersggt? K\
Amlodipin og valsartan har veeret anvendt i mange ar. Virksomheden fremlagd Q oplysninger om
de to stoffer fra tidligere undersggelser og faglitteraturen samt fra nye underdggplser, hvor der blev
anvendt en kombination af de to stoffer. @0

Der er udfgrt fem hovedundersggelser, som omfattede nsesten 5 20 @enter, der hovedsagelig havde
let til moderat forhgjet blodtryk. | to af undersggelserne (med n & 3 200 patienter) blev amlodipin,
valsartan eller kombinationen af de to stoffer sammenlignet cebo (en virkningslgs behandling).
I to andre undersggelser (med deltagelse af 1 891 patient kombinationen sammenlignet hos
patienter, hvis forhgjede blodtryk ikke kunne kontroller redsstillende med enten 10 mg amlodipin
eller 160 mg valsartan. | den femte, mindre undersg lev kombinationen sammenlignet med
lisinopril og hydrochlorothiazid (en anden kombina& om anvendes mod forhgjet blodtryk) hos 130

patienter med sveert forhgjet blodtryk. | samtli dersggelser var det vigtigste mal for virkningen
reduktionen af det diastoliske blodtryk (blo t malt mellem to hjerteslag). Blodtrykket blev malt i

"millimeter kviksglv" (mmHg). \%

<
Virksomheden fremlagde desuden degmentation for, at blodets indhold af amlodipin og valsartan er
den samme hos personer, der far da, som hos dem, der far de to leegemidler hver for sig.

Hvilken fordel vis@rszgelserne, at der er ved Imprida?

Kombinationen af a og valsartan var mere effektiv til at seenke blodtrykket end placebo og var
mere effektiv enda an eller amlodipin anvendt alene. | de undersggelser, hvor kombinationen
blev sammenli s patienter, der allerede fik enten amlodipin eller valsartan, var blodtrykket hos
de patienter%éik valsartan alene, faldet med 6,6 mmHg efter otte uger, sammenlignet med

henholdsyi og 11,4 mmHg hos de patienter, der desuden fik 5 eller 10 mg amlodipin. Hos de
patie@e ik amlodipin alene, faldt blodtrykket med 10,0 mmHg sammenlignet med 11,8 mmHg
, der desuden fik 160 mg valsartan.

Hvilken risiko er der forbundet med Imprida?

De hyppigste bivirkninger ved Imprida (som optraeder hos mellem 1 og 10 patienter ud af 100) er
hovedpine, betaendelse i naese og hals (nasopharyngitis), influenza, lavt kaliumindhold i blodet
(hypokalisemi), forskellige former for heevelser (gdemer), treethed, radmen, krafteslgshed (asteni) og
hedeture. Den fuldsteendige liste over indberettede bivirkninger ved Imprida fremgar af indleegssedlen.
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Imprida mé ikke anvendes til patienter, der er overfglsomme (allergiske) over for amlodipin eller andre
laegemidler i gruppen af "dihydropyridinderivater"”, valsartan eller andre af indholdsstofferne. Det ma
ikke anvendes til gravide, som er leengere end tre maneder henne i graviditeten, og det frarades at
anvende laegemidlet i de farste tre maneder af graviditeten. Imprida ma ikke anvendes til patienter
med sveer lever- eller galdebleeresygdom, patienter med visse hjerteproblemer eller patienter med
sveer hypotension (lavt blodtryk).

Imprida ma heller ikke anvendes i kombination med laegemidler, der indeholder aliskiren (som ogsa
anvendes til behandling af essentiel hypertension), hos patienter med type 2-diabetes eller patienter
med moderat eller svaer nyresygdom. Den fuldstaendige liste over begreaensninger fremgar af \
indlaegssedlen.

Hvorfor blev Imprida godkendt? @

*

CHMP besluttede, at fordelene ved Imprida opvejer risiciene, og anbefalede udsted Qen
markedsfgringstilladelse for Imprida.

Andre oplysninger om Imprida ®0

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyl d i hele Den Europeeiske
Union for Imprida den 17. januar 2007.

der: ema.europa.eu/Find
. JHvis du gnsker yderligere
ssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller

Den fuldsteendige EPAR for Imprida findes pa& agenturets web
medicine/Human medicines/European public assessment r
oplysninger om behandling med Imprida, kan du leese i
kontakte din laege eller dit apotek. \

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 05—20@

&
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000775/human_med_000827.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000775/human_med_000827.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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