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El presente documento resume el Informe PUblico Europeo de Evaluagi EPAR) de Onduarp. En él se
explica cdmo el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) @evaluado dicho medicamento y
emitido un dictamen favorable para su autorizacidén de comercié@cic’m asi como unas
recomendaciones sobre las condiciones de su uso. (b'

Y
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éQué es Onduarp? 7o)

Onduarp es un medicamento que contiene dc&ncipios activos, telmisartan y amlodipino. Se
presenta en comprimidos (40 mg de tel 'sgﬂlén/lo mg de amlodipino, 40 mg de telmisartan/5 mg de
amlodipino, 80 mg de teImisartén/lO&Zﬁe amlodipino y 80 mg de telmisartan/5 mg de amlodipino).

que produce Twynsta ha acep que sus datos cientificos puedan utilizarse para Onduarp

(consentimiento informad&()

éPara qué se u@g Onduarp?

Onduarp esta indicado para el tratamiento de la hipertension esencial (presion arterial alta) en adultos
(de 18 o0 mas afios de edad). «Esencial» significa que la hipertension no tiene una causa obvia.

Este medicamento es el mism:g\@hynsta, ya autorizado en la Unidén Europea (UE). El laboratorio

Onduarp se utiliza en pacientes cuya presidn arterial no puede controlarse adecuadamente sélo con
amlodipino. Onduarp también puede utilizarse en lugar del tratamiento con telmisartan y amlodipino
en pacientes que ya estén tomando ambos medicamentos en comprimidos distintos.

Este medicamento sdlo se podra dispensar con receta médica.
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éComo se usa Onduarp?

Onduarp se administra por via oral mediante un comprimido al dia y esta indicado para tratamientos
de larga duracion. La dosis maxima es de un comprimido de la dosis mas alta (80/10 mg) una vez al
dia.

En los pacientes cuya presion arterial no se controle adecuadamente con sélo amlodipino, se deberan
utilizar comprimidos separados de amlodipino y telmisartan para ajustar las dosis antes de cambiar a
Onduarp. En algunos casos, se puede considerar un cambio directo a Onduarp.

En pacientes que ya estén tomando telmisartan y amlodipino en comprimidos separados, la dosis
adecuada de Onduarp dependera de las dosis de telmisartan y de amlodipino que estuvieran recibiendo
antes.

éComo actia Onduarp?

Onduarp contiene dos principios activos: telmisartan y amlodipino. Ambos me entos se utilizan
para reducir la presion arterial y estan aprobados en la Unidén Europea (UE) ‘59 el decenio de 1990.
Actuan de forma similar, reduciendo la presion arterial al permitir la relaja de los vasos
sanguineos. Al disminuir la tension arterial, se reducen los riesgos asoci@éa la hipertension, como
ictus.

El telmisartdn es un «antagonista de los receptores de la anglot\@na II», lo que significa que bloquea

la accién de una hormona del organismo llamada anglotenS| Esta hormona es un potente
vasoconstrictor (sustancia que estrecha los vasos sangui AI bloquear los receptores a los que se
une normalmente la angiotensina II, el telmisartan i que esta hormona despliegue su actividad,

lo que permite que los vasos sanguineos se ensanc

El amlodipino es un antagonista del calcio. Blo a unos canales especiales presentes en la superficie
de las células (canales del calcio) a través ®s cuales los iones de calcio entran normalmente en las
células. Cuando el calcio penetra en las q5u as musculares de la pared de los vasos sanguineos,
produce vasoconstriccion. Al disminui ujo de calcio al interior de las células, el amlodipino impide
que las células se contraigan, lo g @yuda a que los vasos sanguineos se relajen.

éQué tipo de estudio(% han realizado con Onduarp?
N\

El solicitante presenté @Ds procedentes de la bibliografia cientifica y resultados de estudios realizados
con el medicamento.

En un estudio principal, 1.461 adultos con hipertension recibieron tratamiento con combinaciones de
telmisartan y amlodipino, con telmisartédn o amlodipino sélo, o con placebo (un tratamiento ficticio). En
otros dos estudios principales, 1.978 pacientes cuya hipertension no habia respondido adecuadamente
a amlodipino recibieron Onduarp o siguieron tomando amlodipino a una dosis igual o mayor. El criterio
principal de eficacia en los tres estudios fue el descenso de la presién arterial diastélica (presion
arterial entre dos latidos) al cabo de ocho semanas.

Se realizaron también estudios para demostrar que los comprimidos de Onduarp se absorben en el
organismo de la misma forma que los comprimidos de amlodipino y telmisartan por separado.

éQué beneficio ha demostrado tener Onduarp durante los estudios?

En el primer estudio, el descenso de la presion arterial diastdlica observado en los pacientes que
recibieron combinaciones de telmisartan y amlodipino fue mayor que el observado en los pacientes que
recibieron sélo uno de los principios activos o placebo.
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En los otros dos estudios, Onduarp fue mas eficaz para reducir la presion arterial diastdlica que cuando
se continud el tratamiento sélo con amlodipino: dependiendo de las dosis de Onduarp y de amlodipino,
el descenso de la presion arterial diastdlica fue mayor en los pacientes tratados con Onduarp, con una

diferencia de entre 1,4 mmHg y 4,9 mmHg.

éCual es el riesgo asociado a Onduarp?

Los efectos adversos mas frecuentes de Onduarp (observados en entre uno y diez de cada 100
pacientes) son mareo y edema periférico (hinchazén, sobre todo en los tobillos y los pies). Para
consultar la lista completa de efectos adversos notificados sobre Onduarp, ver el prospecto.

Onduarp no se debe utilizar en personas que sean hipersensibles (alérgicas) al telmisartan, al
amlodipino, a otros medicamentos del grupo de «derivados dihidropiridinicos» o a alguno de los
componentes del medicamento. No debe administrarse a mujeres con mas de tres meses de
embarazo. Onduarp tampoco debe usarse en pacientes con problemas hepaticos o biliares graves,
choque (descenso brusco de la presién arterial), hipotension grave (presion arterial baja), obstruccion
del flujo sanguineo desde la parte izquierda del corazén o en pacientes con ins@ancia cardiaca
después de sufrir un infarto de miocardio (ataque al corazoén). 0\@

éPor qué se ha aprobado Onduarp? @Q

)
El CHMP considerd que los pacientes que ya toman los dos print@s activos en comprimidos
separados pueden cumplir mejor su tratamiento si se les pr e Onduarp. Ademas, los estudios
demostraron que el medicamento es eficaz en pacientes presion arterial no se controla

adecuadamente con sélo amlodipino. El Comité deud;{' los beneficios de Onduarp son mayores que
sus riesgos y recomendd autorizar su comeruahzac

Otras informaciones sobre Onduadﬁ‘

La Comision Europea emitié una autori @n de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Onduarp el 24 de no{iarhbre de 2011.

El EPAR completo de Onduarp s de consultar en la pagina web de la Agencia: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medlcmes/EL@Dean Public Assessment Reports. Para mayor informacion sobre el
tratamiento con Onduarp,@s el prospecto (también incluido en el EPAR) o consulte a su médico o

farmacéutico. $®
Fecha de la Ultima acttializacidn del presente resumen: octubre de 2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002118/human_med_001518.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002118/human_med_001518.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



