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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTILAUSUNTO (EPAR)
ENVIAGE

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa selitetdan,
miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paatynyt suosituksiin
laékkeen kaytosta.

Jos tarvitset lisatietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakkausseloste (sisaltyy my@s
arviointilausuntoon) tai ota yhteys laékariin tai apteekkiin. Jos haluat CHMP:n suositusten
perusteella lisatietoa, lue tieteellisen kasittelyn teksti (siséltyy myds arviointilausuntoon).

Mita Enviage on?
Enviage on laéke, jonka vaikuttava aine on aliskireeni. Sita saa tabletieina (vaaleanpunainen ja pyorea
150 mg; punainen ja soikea 300 mg).

Mihin Enviagea kaytetdan?

Enviagea kdytetddn essentiaalisen hypertension (korkea verenpaine) hoitoon. Essentiaalinen tarkoittaa
sitd, ettei korkealle verenpaineelle ole mitéén selvaé syyta.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan laékarin maarayksesta.

Miten Enviagea kaytetéan?

Suositeltu annos on 150 mg kerran vuorokaudessa. Enviagea voidaan kayttaa yksinadn tai yhdistettyna
muihin verenpaineladkkeisiin. Annoson otettava kevyen aterian yhteydessd mieluiten samaan aikaan
joka paiva. Enviagen kanssa ei kuitenkaan saa nauttia greippimehua. Jos potilaan verenpainetta ei ndin
saada riittavasti hallintaan, Enviage-annos voidaan suurentaa 300 mg:aan kerran vuorokaudessa.
Enviagea ei suositella alle-18-vuotiaille potilaille, koska valmisteen turvallisuudesta ja tehokkuudesta
ei ole tietoa t&ssa ikaryhmaéssa.

Miten Enviage vaikuttaa?

Enviagen vaikuttava aine, aliskireeni, on reniinin toimintaa estavé aine. Se estda ihmisen reniini-
nimisen entsyymin toimintaa. Reniini osallistuu angiotensiini I-nimisen aineen tuotantoon elimistossa.
Angiotensiini.l muuntuu angiotensiini Il -hormoniksi, joka on voimakkaasti verisuonia supistava aine.
Estamélld angiotensiini I:n tuotannon sekd angiotensiini I:n ettd 11:n pitoisuudet pienenevét. Tama
aikaansaa vasodilaatiota (verisuonten laajeneminen) niin, etta verenpaine laskee. Talldin korkeaan
verenpaineeseen liittyvat riskit, kuten aivohalvauksen riski, voivat véhentya.

Miten Enviagea on tutkittu?

Enviagen vaikutuksia testattiin ensin kokeellisissa malleissa ennen sen tutkimista ihmisilla.
Enviagea tutkittiin 14 p&atutkimuksessa, joihin osallistui yli 10 000 essentiaalista verenpainetautia
sairastavaa potilasta. Niistd 13 tutkimuksessa oli potilaita, joiden verenpainetauti oli lieva tai
kohtalainen; yhdessa tutkimuksessa oli vaikeaa verenpainetautia sairastavia potilaita. Viidesséa
tutkimuksessa verrattiin yksindén otetun Enviagen tehoa lumeldékkeeseen. Enviagea yksinaan tai
yhdessa muiden ladkkeiden kanssa otettuna vertailtiin myds muihin verenpaineladkkeisiin.
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Yhdistelmatutkimuksissa tarkasteltiin Enviagen kéyttéa yhdessa angiotensiinikonvertaasin estajén
(ramipriili), angiotensiinireseptorin salpaajan (valsartaani), beetasalpaajan (atenololi),
kalsiuminest&jan (amlodipiini) ja diureetin (hydroklooritiatsidi) kanssa. Tutkimukset kestivét 6-52
viikkoa, ja tehokkuuden péaasiallisena mittana oli diastolisen (sydamen lepovaiheessa mitatun) ja
systolisen (sydamen supistumisvaiheessa mitatun) verenpaineen muutos. Verenpainetta mitattiin
elohopeamillimetreind (mmHg).

Mita hyotyd Enviagesta on havaittu tutkimuksissa?

Enviage yksindén alensi verenpainetta tehokkaammin kuin lumel&éke ja yhta tehokkaasti kuin
vertailuhoidot. Kun niiden viiden tutkimuksen tuloksia tarkasteltiin kokonaisuutena, joissa vertailtiin
Enviagea yksindan otettuna ja lumel&ékettd, Enviagen 150 mg:n annoksen havaittiin alentaneen alle
65-vuotiaiden potilaiden diastolista verenpainetta keskimaarin 9,0 mmHg kahdeksan viikkoa
kestaneen hoidon jalkeen, kun verenpaine tutkimuksen alussa oli keskiméaarin 99,4 mmHg.
Lumel&akettd saaneiden potilaiden alenema oli 5,8 mmHg 99,3 mmHg:n alkupaineesta.

Alenemat olivat vield suurempia 65-vuotiailla tai sitd vanhemmilla potilailla seka suurempia Enviage-
annoksia ottaneilla potilailla. Enviage alensi myds diabetespotilaiden ja ylipainoisten-patilaiden
verenpainetta. Tutkimuksista kahdessa valmisteen vaikutus sailyi vuoden ajan.

Tutkimukset osoittivat myds, ettd Enviage muihin ladkkeisiin (etenkin hydroklooritiatsidiin)
yhdistettyné voi alentaa verenpainetta enemman kuin kyseiset laékkeet ilman Enviagea.

Mita riskeja Enviageen liittyy?

Enviagen yleisin sivuvaikutus (1-10 potilaalla sadasta) on ripuli. Pakkausselosteessa on taydellinen
luettelo kaikista Enviagen ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Enviagea ei saa méérata henkiloille, jotka ovat allergisia (yliherkkié) aliskireenille tai jollekin
Enviagen apuaineelle. Sité ei saa antaa potilaille, joilla on aliskireenin kaytdn yhteydessa ollut
angioedeema (ihonalaista turvotusta), eikd naisille, joiden raskaus edennyt pidemmalle kuin kolme
kuukautta. Kayttoa ei suositella raskauden kolmen ensimimaisen kuukauden aikana eika raskautta
suunnitteleville naisille. Enviagea ei saa myoskéan ottaa siklosporiinin (immuunijarjestelman
aktiivisuutta vahentdva ladke), kinidiinin (rytmihairioihin) eikd verapamiilin (sydanongelmiin) kanssa.

Miksi Enviage on hyvaksytty?

Laakevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta hydty Enviagesta on sen riskeja suurempi essentiaalisen
verenpainetaudin hoidossa. Komitea suositteli myyntiluvan myodntamista Enviagelle.

Muita tietoja Enviagesta

Euroopan komissio myénsi Novartis Europharm Limited -yhtiélle koko Euroopan unionin alueella
voimassa olevan myyntiluvan Enviagea varten 22. elokuuta 2007.

Enviagea koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan tassa.

Tama yhteenveto. on paivitetty viimeksi 04-20009.
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