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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Sprimeo.
Det forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHVP).vurderede leegemidlet og naede
frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfgringstiliadelse og til sine anbefalinger om
anvendelsesbetingelserne for Sprimeo.

Hvad er Sprimeo?

Sprimeo er et leegemiddel, der indeholder det éktive stof aliskiren. Det fas som tabletter (150 mg og
300 mg).

Hvad anvendes Sprimeo til?

Sprimeo anvendes til behandling af essentiel hypertension (for hgjt blodtryk) hos voksne. ‘Essentiel’
betyder, at hypertensionen-ikke har nogen umiddelbar arsag.

Leegemidlet udleveres kun efter recept.

Hvordan anyvendes Sprimeo?

Den anbefalede-dosis af Sprimeo er 150 mg én gang dagligt. Sprimeo kan anvendes alene eller
kombineret‘-med anden medicin mod for hgjt blodtryk bortset fra “angiotensinkonvertasehaemmere”
(“ACE-haeemmere”) eller “angiotensinreceptorantagonister” (ARB) hos patienter med sukkersyge eller
moderat til sveert nedsat nyrefunktion. Den skal tages sammen med et let maltid, helst p4 samme tid
hver dag, men der ma ikke indtages grapefrugtjuice sammen med Sprimeo. Dosis af Sprimeo kan gges
til 300 mg én gang dagligt hos patienter, hvis blodtryk ikke er tilstraekkeligt reguleret.
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Hvordan virker Sprimeo?

Det aktive stof i Sprimeo, aliskiren, er en reninhaemmer. Det blokerer virkningen af enzymet renin, der
i kroppen medvirker ved dannelsen af stoffet angiotensin |. Angiotensin | omdannes til hormonet
angiotensin 11, der virker steerkt sammentraekkende pa blodkarrene. Nar produktionen af angiotensin |
blokeres, mindskes indholdet af bade angiotensin | og angiotensin Il. Dette fremkalder vasodilatation
(udvidelse af blodkarrene), sa blodtrykket falder. Dette kan nedseette de risici, der er forbundet med
forhgjet blodtryk sdsom slagtilfeelde.

Hvordan blev Sprimeo undersggt?

Sprimeo er blevet anvendt i 14 hovedundersggelser, hvori der deltog 10 000 patienter med ‘essentiel
hypertension. Tretten af undersggelserne omfattede patienter med let til moderat hyperterisien. En
undersggelse omfattede patienter med sveer hypertension. | fem af undersggelserne blev.virkningerne
af Sprimeo anvendt alene sammenlignet med virkningerne af placebo (virkningslgs lehandling).
Sprimeo blev dels taget alene, dels i kombination med andre leegemidler og blev.sammenlignet med
andre lsegemidler mod for hgjt blodtryk. I kombinationsundersggelserne blev Sprimeo anvendt
sammen med en ACE-haeemmer (ramipril),en ARB (valsartan), en betablokker (atenolol), en
kalciumkanalblokker (amlodipin) og et vanddrivende middel (hydrochlorthiazid). Undersggelserne
varede mellem seks og 52 uger, og det primeere effektmal var aendringen i blodtrykket, som enten var
det diastoliske blodtryk (blodtrykket i hvilefasen mellem to hjerteslag) eller det systoliske blodtryk
(blodtrykket i hjertekamrenes sammentreekningsfase). Blodtrykket blev malt i ‘millimeter kviksglv’
(mmHg).

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Sprimeo?

Nar Sprimeo blev anvendt alene, var det mere €effektivt end placebo og lige sa effektivt som
sammenligningslaegemidlerne til at nedsaette blodtrykket. | de fem undersggelser, hvor Sprimeo blev
anvendt alene og sammenlignet med placebo, fik patienter under 65 ar i gennemsnit mindsket det
diastoliske blodtryk med 9,0 mmHg efter-otte ugers behandling med Sprimeo, 150 mg.
Gennemsnitsvaerdien ved undersggélsens start var 99,4 mmHg. Til sammenligning fik patienterne pa
placebo et fald pa 5,8 mmHg fra.en startveerdi pa 99,3 mmHg.

Hos patienter over 65 ar og.hos dem, der fik Sprimeo i stgrre doser, blev blodtrykket saenket
yderligere. Sprimeo nedsatte ogsa blodtrykket hos patienter med sukkersyge og hos overveaegtige
patienter. Laegemidlets irkning holdt sig i indtil et &r i to af undersggelserne.

Undersggelserne-viste, at nar Sprimeo blev anvendt sammen med andre laegemidler, mindskedes
blodtrykket mere; end nar disse laeegemidler anvendes alene.

Hvilken risiko er der forbundet med Sprimeo?

Den almindeligste bivirkning ved Sprimeo (som optraeder hos mellem 1 og 10 patienter ud af 100) er
svimmelhed, diarré, artralgi (ledsmerter) og hyperkaleemi (for hgjt kaliumindhold i blodet). Den
fuldsteendige liste over alle de indberettede bivirkninger ved Sprimeo fremgar af indleegssedlen.

Sprimeo ma ikke anvendes hos patienter, der kan veere overfglsomme (allergiske) over for aliskiren
eller andre af indholdsstofferne. Det ma ikke anvendes hos patienter, som har haft angiogdem
(heevelse under huden) med aliskiren, arveligt angiogdem eller angiogdem af ukendt arsag eller hos
kvinder, som er mere end tre maneder henne i graviditeten. Det anbefales ikke at anvende det i de
forste tre maneder af graviditeten og heller ikke til kvinder, der planleegger at blive gravide. Sprimeo
ma heller ikke anvendes sammen med ciclosporin, itraconazol eller andre sdkaldte “potente P-
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glykoproteinhaemmere” (sasom kinidin). Sprimeo kombineret med en ACE-heemmer eller en ARB ma
ikke anvendes til patienter med sukkersyge eller moderat til sveer nyrefunktionsnedsaettelse.

Hvorfor blev Sprimeo godkendt?

CHMP konstaterede, at Sprimeo er effektivt til at nedsaette blodtrykket, hvad enten det anvendes alene
eller i kombination. Udvalget afgjorde derfor, at fordelene ved Sprimeo overstiger risiciene, og
anbefalede udstedelse af markedsfaringstilladelse. Efter gennemgang af undersggelsen ALTITUDE
anbefalede CHMP imidlertid i februar 2012, at Sprimeo ikke bgr anvendes sammen med en ACE-
heemmer eller en ARB hos patienter med sukkersyge eller moderat til sveer nyrefunktionsnedseettelse.
Grunden hertil er gget risiko for hjerte-karproblemer og nyreproblemer.

Andre oplysninger om Sprimeo

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele DenEuropeaeiske
Union for Sprimeo den 22. august 2007.

Den fuldsteendige EPAR for Sprimeo findes pa agenturets websted under ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis.du.arisker yderligere

oplysninger om behandling med Sprimeo, kan du leese indlaegssedlen_(agsa en del af denne EPAR) eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 04-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000851/human_med_001061.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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