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Julkinen EPAR-yhteenveto

Dafiro HCT

amlodipiini/valsartaani/hydroklooritiatsidi

Tamé on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Dafiro HCT
-ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut valmistetta ja
paatynyt myyntiluvan myodntamista puoltavaan lausuntoon ja suosituksiin Dafiro HCT:n kaytdn
ehdoista.

Mita Dafiro HCT on?

Dafiro HCT on ladkevalmiste, joka sisaltda kolmea vaikuttavaa ainetta, amlodipiinia, valsartaania ja
hydroklorotiatsidia. Sita on saatavana tabletteina, jotka siséltavat amlodipiinia, valsartaania ja
hydroklorotiatsidia seuraavasti: 5/160/12.5 mg, 10/160/12.5 mg, 5/160/25 mg; 10/160/25 mg ja
10/320/25 mg.

Mihin Dafiro HCT:ta kaytetaan?

Dafiro HCT -valmistetta kaytetdédn essentiaalin korkean verenpaineen hoitoon aikuisilla, joiden
verenpaine on saatu jo riittavasti hallintaan amlodipiinin, valsartaanin ja hydroklorotiatsidin
yhdistelmalla. Essentiaalinen tarkoittaa sita, ettd verenpaineelle ei ole mitdan selvaé syyta.

Ladkevalmistetta saa vain laakarin méaarayksesta.
Miten Dafiro HCT:ta kaytetaan?

Dafiro HCT otetaan suun kautta yhtena tablettina kerran paivassa samaan aikaan paivasta, mieluiten
aamulla. Kaytettava Dafiro HCT -annos on sama kuin potilaan aikaisemmin erikseen ottamien
vaikuttavien aineiden méaréat. Dafiro HCT -valmisteen paivittdinen annos ei saa olla suurempi kuin
10 mg amlodipiinia, 320 mg valsartaania ja 25 mg hydroklorotiatsidia.
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Miten Dafiro HCT vaikuttaa?

Dafiro HCT -valmisteen kolme vaikuttavaa ainetta ovat verenpainetta alentavia ladkkeita, jotka ovat jo
kaytdssa Euroopan unionissa (EU:ssa).

Amlodipiini on kalsiumkanavan salpaaja. Se salpaa solujen pinnalla olevat erityiset kanavat
(kalsiumkanavat), joiden kautta kalsiumionit normaalisti paasevat soluihin. Kun kalsiumioneja paasee
verisuonten seindmien lihasten soluihin, verisuonet supistuvat. Vahentdmalla kalsiumin virtausta
soluihin amlodipiini estaéa solujen supistumisen, mika auttaa verisuonia hollentymaan ja laajentumaan,
jolloin verenpaine alenee.

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 vaikutuksen, jolloin verisuonet laajenevat ja verenpaine alenee.

Hydroklooritiatsidi on diureetti. Se vaikuttaa lisaamalla virtsaneritysta, jolloin nesteen maara veressa
vahenee ja verenpaine laskee.

Naiden kolmen vaikuttavan aineen yhdistelmalld on se lisdvaikutus, etta se laskee verenpainetta
enemman kuin kyseiset ladkkeet yksindédn. Kun verenpaine laskee, korkeaan verenpaineeseen liittyvat
riskit, kuten aivohalvauksen riski, vahenevat.

Miten Dafiro HCT:ta on tutkittu?

Koska naiden kolmen aineen yhdistelma on ollut kaytdssa jo usean vuoden ajan, yhtio esitti
tutkimuksia, jotka osoittivat, etta kaikkia kolmea ainetta sisaltava tabletti imeytyy elimistdssa samalla
tavoin kuin erilliset tabletit.

Liséksi tehtiin yksi paatutkimus 2 271 potilaalla, joilla oli kohtalainen tai vaikea korkea verenpaine.
Tutkimuksessa kaytettiin Dafiro HCT:n suurinta vahvuutta (320 mg valsartaania, 10 mg amlodipiinia ja
25 mg hydroklorotiatsidia). Potilaat saivat kahdeksan viikon ajan joko Dafiro HCT:t& tai jotakin
kolmesta yhdistelmasta, jotka sisalsivat vain kahta vaikuttavaa ainetta. Tehokkuuden tarkeimpana
mittana oli verenpaineen keskimaéarainen muutos.

Mita hyotya Dafiro HCT:sta on havaittu tutkimuksissa?

Dafiro HCT:n vahvin annos oli tehokkaampi korkean verenpaineen hoidossa kuin kahden aineen
yhdistelmat riippumatta siitd, minka kahden vaikuttavan aineen yhdistelmaan sita verrattiin.
Verenpaineen keskimaarainen lasku oli Dafiro HCT:ta ottaneilla potilailla noin 39,7/24,7 mmHg , kun se
valsartaanin ja hydroklorotiatsidin yhdistelm&a ottaneilla oli 32/19,7 mmHg, valsartaanin ja amlodipiinin
yhdistelmaa ottaneilla 33,5/21,5 mmHg ja hydroklorotiatsidin ja amlodipiinin yhdistelmaa ottaneilla
31,5/19,5 mmHg.

Mita riskeja Dafiro HCT:hen liittyy?

Dafiro HCT:n yleisimmat sivuvaikutukset (1-10 potilaalla sadasta) ovat hypokalemia (veren alhainen
kaliumpitoisuus), huimaus, paanséarky, alhainen verenpaine, naréstys, tihed virtsaamistarve, vasymys
ja turvotus (nesteen kertyminen). Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Dafiro HCT:n ilmoitetuista
sivuvaikutuksista.

Dafiro HCT:ta eivat saa kayttaa henkil6t, jotka ovat yliherkkia (allergisia) sen vaikuttaville aineille,
muille sulfonamideille, dihydropyridiinien johdannaisille tai mille tahansa muille Dafiro HCT:n
valmistusaineille. Sitéa ei saa mydskdén antaa naisille, joiden raskaus on edennyt kolmea kuukautta
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pidemmalle. Sita ei saa kayttaa potilailla, joilla on maksaongelmia (kuten keltatauti), vakavia
munuaisongelmia, anuria (virtsanerityksen puute) tai jotka ovat dialyysissa (veren puhdistamisen
menetelma). Dafiro HCT:ta ei myoskaan saa kayttaa potilailla, joilla on alhainen veren kaliumpitoisuus,
alhainen veren natriumpitoisuus tai hyperkalsemia (veren kalsiumrunsaus) ja joilla hoito ei tuota
vastetta, eika potilailla, joilla on oireita aiheuttava hyperurikemia (veren virtsahapon runsaus).

Dafiro HCT:ta ei saa kayttda yhdessa aliskireenia sisaltavien ladkkeiden (kaytetaan korkean
verenpaineen hoitamiseen) potilailla, joilla on tyypin 2 diabetes tai keskivaikea tai vaikea munuaisten
vajaatoiminta.

Miksi Dafiro HCT on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) totesi, etta kyseisia kolmea vaikuttavaa ainetta jo ottavien potilaiden
hoitomydntyvyys todenndkdisesti paranisi, jos heille maarattaisiin Dafiro HCT:t4, jossa ndma kolme
vaikuttavaa ainetta on yhdistetty samaan tablettiin. Pdatutkimus osoitti Dafiro HCT:n vahvimman
pitoisuuden hydédyn verenpaineen alentamisessa. Kaikkien annoskokojen osalta Dafiro HCT taytti myds
vaatimukset sen osoittamiseksi, etta se on verrattavissa erikseen otettavien yksittaisten vaikuttavien
aineiden yhdistelmiin. Ladkevalmistekomitea katsoi Dafiro HCT:n hyddyn olevan sen riskeja suurempi ja
suositteli myyntiluvan myodntamista sille.

Muita tietoja Dafiro HCT:sta

Euroopan komissio myonsi 4. marraskuuta 2009 Dafiro HCT:lle koko Euroopan unionin alueella
voimassa olevan myyntiluvan.

Dafiro HCT:ta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Lisatietoja Dafiro HCT-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisdltyy myds EPAR-lausuntoon), laakarilta tai
apteekista.

Tama yhteenveto on paéivitetty viimeksi 09-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001160/human_med_000736.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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