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EPAR-yhteenveto

Dafiro
amlodipiini/valsartaani

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Dafiro-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt puoltavaan lausuntoon myyntiluvan myéntamisesta seka suosituksiin
Dafiro-ladkevalmisteen kayton ehdoista.

Mita Dafiro on?

Dafiro on ladkevalmiste, joka sisaltad kahta vaikuttavaa ainetta, amlodipiinia ja valsartaania. Sita on
saatavana tabletteina (5 mg amlodipiinia ja 80 mg valsartaania; 5 mg amlodipiinia ja 160 mg
valsartaania; 10 mg amlodipiiniaja 160 mg valsartaania).

Mihin Dafiroa kaytetaan?

Dafiro on tarkoitettu potilaille, joilla on essentiaalinen verenpainetauti (korkea verenpaine), jota ei
saada riittavasti hallintaan yksinomaan amlodipiinilla tai valsartaanilla. Essentiaalinen tarkoittaa sita,
ettd verenpaineelle ei ole mitdén selvaa syyta.

Ladkevalmistetta saa vain laakarin maarayksesta.
Miten Dafiroa kaytetaan?

Dafiroa otetaan suun kautta yksi tabletti vuorokaudessa veden kanssa. Annos maéritetaan potilaan
aiemman amlodipiini- tai valsartaaniannoksen perusteella. Potilaan saattaa olla tarpeen ottaa erillisia
tabletteja tai kapseleita ennen siirtymista yhdistelméatabletin kayttoon.

Miten Dafiro vaikuttaa?

Dafiro siséltaa kahta vaikuttavaa ainetta, amlodipiinia ja valsartaania. Molemmat ovat
verenpainelaékkeitd, joita on ollut erikseen saatavana. Euroopan unionissa 1990-luvun puolivélista
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lahtien. Nama laékkeet alentavat verenpainetta samalla tavoin rentouttamalla verisuonia. Kun
verenpaine laskee, korkeaan verenpaineeseen liittyvat riskit, kuten aivohalvauksen riski, vdhenevat.

Amlodipiini on kalsiumkanavan salpaaja. Se salpaa solujen pinnalla olevat erityiset kanavat
(kalsiumkanavat), joiden kautta kalsiumionit normaalisti paasevat soluihin. Kun kalsiumioneja paasee
verisuonten seinamien lihasten soluihin, verisuonet supistuvat. Vahentamalla kalsiumin virtausta
soluihin amlodipiini estdé solujen supistumisen, miké auttaa verisuonia rentoutumaan.

Valsartaani on angiotensiini Il -reseptorin antagonisti, mika tarkoittaa sité, etta se estad angiotensiini
Il -nimisen hormonin toiminnan kehossa. Angiotensiini Il on voimakas vasokonstriktori (verisuonia
supistava aine). Salpaamalla reseptoreita, joihin angiotensiini Il normaalisti kiinnittyy, valsartaani
estda hormonin toiminnan, jolloin verisuonet laajenevat.

Miten Dafiroa on tutkittu?

Koska amlodipiinia ja valsartaania on kaytetty useiden vuosien ajan, yhtié toimitti aiemmista
tutkimuksista ja tieteellisesta kirjallisuudesta saatuja tietoja naista kahdesta aineesta. Lisaksi yhtio
toimitti tietoja uusista tutkimuksista, joissa kaytettiin ndiden kahden vaikuttavan aineen yhdistelméaa.

Yhtid teki viisi paatutkimusta, joihin osallistui ldhes 5 200 potilasta. Suurimmalla osalla potilaista oli
lieva tai keskivaikea hypertensio. Kahdessa tutkimuksessa (lahes 3 200 potilasta) verrattiin
amlodipiinia, valsartaania tai kummankin aineen yhdistelmaa lumelaédkkeeseen. Kahdessa
tutkimuksessa (1 891 potilasta) yhdistelmé&a verrattiin potilailla, joiden verenpaine ei laskenut riittavasti
joko 10 mg:lla amlodipiinia tai 160 mg:lla valsartaania. Viidennesséd, pienemmassé tutkimuksessa
vaikuttavien aineiden yhdistelmaa verrattiin lisinopriiliin ja hydroklooritiatsidiin (toinen
verenpaineladkeyhdistelma) 130 potilaalla, joilla oli vaikea hypertensio. Kaikissa tutkimuksissa tehon
tarkein mitta oli diastolisen verenpaineen (kahden sydédmenlydnnin valilla mitattu verenpaine)
aleneminen. Verenpainetta mitattiin elohopeamillimetreina (mmHQ).

Yritys esitti myds todisteita siitd, ettd amlodipiinin ja valsartaanin maéra Dafiroa saavien potilaiden
veressa oli sama kuin erillisia ladkevalmisteita saavien potilaiden.

Mita hyotya Dafirosta on havaittu tutkimuksissa?

Amlodipiinin ja valsartaanin yhdistelma alensi verenpainetta tehokkaammin kuin lumelaake ja
tehokkaammin kuin joko valsartaani tai amlodipiini yksinaan. Tutkimuksissa, joissa yhdistelmaa
verrattiin jo amlodipiinia tai valsartaania saaneilla potilailla, yksistdan valsartaania saaneiden potilaiden
verenpaine laski 6,6 mmHg kahdeksan viikon jalkeen. Potilailla, joiden hoitoon lisattiin 5 mg tai 10 mg
amlodipiinia, verenpaine laski 9,6 ja 11,4 mmHg. Potilailla, jotka saivat yksistddn amlodipiinia,
verenpaine laski 10,0 mmHg, ja se laski 11,8 mmHg potilailla, joiden hoitoon lisattiin 160 mg
valsartaania.

Mita riskeja Dafiroan liittyy?

Dafiron yleisimpia sivuvaikutuksia (1-10 potilaalla sadasta) ovat paansarky, nenéd- ja kurkkutulehdus,
influenssa (flunssa), hypokalemia (alhaiset veren kaliumpitoisuudet), erilaiset turvotukset, vadsymys,
punoitus, voimattomuus ja kuumat aallot. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Dafiron ilmoitetuista
sivuvaikutuksista.

Dafiroa ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkki& (allergisia) amlodipiinille tai muille
dihydropyridiinijohdannaisiin kuuluville ladkevalmisteille, valsartaanille tai Dafiron muille
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valmistusaineille. Sitéa ei saa mydskdén antaa naisille, joiden raskaus on edennyt kolmea kuukautta
pidemmalle. Sen kayttda ei suositella kolmen ensimmaisen raskauskuukauden aikana. Ladkevalmistetta
ei saa antaa potilaille, joilla on vaikeita maksa- tai haimaongelmia, tiettyja syddnongelmia tai vaikea
hypotensio (alhainen verenpaine).

Dafiroa ei mydskaan saa kayttaa yhdessa aliskireenia sisaltavien ladkkeiden (kaytetaén korkean
verenpaineen hoitamiseen) kanssa potilailla, joilla on tyypin 2 diabetes tai keskivaikea tai vaikea
munuaisten vajaatoiminta. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Miksi Dafiro on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Dafiron hydty on sen riskeja suurempi, ja suositteli myyntiluvan
myontamista sille.

Muita tietoja Dafirosta

Euroopan komissio myo6nsi 16. tammikuuta 2007 Dafirolle koko Euroopan unionin alueella voimassa
olevan myyntiluvan.

Dafiro-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAnN verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Lisatietoja Dafiro-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), laakarilta tai
apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 05-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000776/human_med_000735.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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