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Julkinen EPAR-yhteenveto

O

Rasitrio 003
aliskireeni/amlodipiini/hydroklooritiatsidi \QQ

*
Tama on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), j koskee Rasitrio-valmistetta.
Tekstissa selitetadn, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioj Iakettd ja paatynyt myyntiluvan

myontamisté puoltavaan lausuntoon sekéa suosituksiin Rasitrigrn kaWon ehdoista.
\J

Q
o)

Rasitrio on ladke, jonka vaikuttavat aineet ova Ii%eeni, amlodipiini ja hydroklooritiatsidi. Sita saa
tabletteina, joiden vahvuudet ovat seuraavaiﬂ /5/12,5 mg; 300/5/12,5 mg; 300/5/25 mg;
300/10/12,5 mg; ja 300/10/25 mg. ®®

Mihin Rasitrio—valmistetta\@ytetaan?

Mita Rasitrio on? o

Rasitrio-valmistetta kaytetaa @tiaalin korkean verenpaineen hoitoon aikuisilla, joiden verenpaine
on saatu jo riittavasti hallin Jb’aliskireenin, amlodipiinin ja hydroklooritiatsidin samanaikaisesti
kaytetylla yhdistelméllé@taavina annoksina. Essentiaali tarkoittaa sita, etta verenpaineelle ei ole
mitdan selvaa syy&'}b%

*
*
Ladkettd saa vai akarin maarayksesta.

Miten Rasitrio-valmistetta kaytetaan?

Potilaan on otettava yksi tabletti kerran péivassa kevyen aterian kanssa mielelladn samaan aikaan
paivasta. Tabletit nielldédn kokonaisina veden kanssa. Niita ei saa ottaa yhdessé greippimehun kanssa.

Otettavan tabletin vahvuus méaréytyy sen perusteella, millaisia aliskireeni-, amlodipiini- ja
hydroklooritiatsidiannoksia potilas on kayttanyt aikaisemmin. Potilaan on vaihdettava sellaiseen
Rasitrio-ydistelmatablettiin, jossa on sama maara vaikuttavaa ainetta kuin aiemmin kaytetyissa
erillisissa tableteissa.
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Miten Rasitrio vaikuttaa?

Rasitriossa on kolmea vaikuttavaa ainetta, aliskireenia, amlodipiinia ja hydroklooritiatsidia.

Aliskireeni on reniinin estaja. Se estda reniini-entsyymin toimintaa, joka osallistuu angiotensiini | -
nimisen aineen tuotantoon elimistdssa. Angiotensiini | muuntuu angiotensiini Il -hormoniksi, joka on
voimakkaasti verisuonia supistava aine. Estamalla reniinin toimintaa se vadhentaa seka angiotensiini I:n
ettd Il:n pitoisuuksia. Tamé& aikaansaa vasodilaatiota (verisuonten laajeneminen) niin, ettéd verenpaine
laskee.

Amlodipiini on kalsiumkanavan salpaaja. Se salpaa solujen pinnalla olevat erityiset kanavat
(kalsiumkanavat), joiden kautta kalsiumionit normaalisti kulkevat. Kun kalsiumioneja paasee
verisuonten seindmien lihasten soluihin, verisuonet supistuvat. Hillitsemalla kalsiumin virtausta soluihin
amlodipiini estaa verisuonten seinamia supistumasta, jolloin verenpaine laskee.

Hydroklooritiatsidi on diureetti. Se vaikuttaa lisaamalla virtsaneritysta, jolloin nesteq&%ira veressa
vahenee ja verenpaine laskee. Q

Naiden kolmen vaikuttavan aineen yhdistelméa laskee verenpainetta enem@ mik&an niista
yksindan.

Miten Rasitrio-valmistetta on tutkittu? @

\J
Paatutkimukseen osallistui 1 191 keskivaikeaa tai vaikeaa vgft inetautia sairastavaa potilasta.
*
Tutkimuksessa verrattiin kolmea vaikuttavaa ainetta siséltavjMasitrio-yhdistelmié vain kahta

vaikuttavaa ainetta sisaltaviin yhdistelmiin (aliskireeni j odipiini, amlodipiini ja hydroklooritiatsidi
seka aliskireeni ja hydroklooritiatsidi). Potilaita hoi ttimahdeksan viikon ajan. Tehon paaasiallinen
mitta oli keskimé&éaréisen systolisen verenpaineen &men supistumisvaiheen verenpaine) lasku.
Verenpaine mitattiin potilaiden istuessa. @

\

Yhtid toimitti myo6s tuloksia tutkimuksista, osoittivat, etta kaikkia kolmea laakeainetta sisaltava
tabletti imeytyy elimistéon samalla tay@(uin erikseen otetut tabletit.
*

Mita hyotya Rasitrio-valgmidteesta on havaittu tutkimuksissa?

Rasitrio-yhdistelma oli teh@mpi kuin kahden ladkeaineen yhdistelmat systolisen verenpaineen
alentamisessa. Kahdeks itoviikon jalkeen Rasitrio-potilaiden systolisen verenpaineen lasku oli
keskimaéarin 37,4 m tuen mitattuna. Aliskireeni- ja hydroklooritiatsidihoidolla verenpaine laski
28,2 mmHg, aligki @fi— ja amlodipiinihoidolla 30,6 mmHg ja amlodipiini- ja hydroklooritiatsidihoidolla
30,8 mmHg. %

Mitéa riskeja Rasitrio-valmisteeseen liittyy?

Yleisimmat Rasitriosta ilmoitetut sivuvaikutukset ovat lilan matala verenpaine ja heitehuimaus.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Rasitrion ilmoitetusta sivuvaikutuksista.

Rasitrio-valmistetta ei saa antaa henkildille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) aliskireenille,
amlodipiinille, hydroklooritiatsidille, jollekin muulle valmisteen sisaltamaélle aineelle tai muille
dihydropyridiineista (ryhma, johon amlodipiini kuuluu) tai sulfonamideista (ryhma, johon
hydroklooritiatsidi kuuluu) johdetuille aineille. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.
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Miksi Rasitrio on hyvaksytty?

Paatutkimus osoitti, ettd Rasitrio laskee verenpainetta enemman kuin kahden vaikuttavan aineen
yhdistelmat. Tutkimukset osoittivat myo6s, ettd Rasitrion vaikuttavat aineet imeytyvét kehossa samalla
tavoin kuin vaikuttavat aineet erillisina tabletteina. Ladkevalmistekomitea totesi, ettd mahdollisuus
ottaa kolme vaikuttavaa ainetta yhdessa tabletissa kolmen erillisen tabletin sijaan saattaa edistaa
hoitomydntyvyytta.

Komitea piti Rasitrion etuja sen riskej& suurempina ja suositteli myyntiluvan mydntamista sille.

Muita tietoja Rasitriosta

Euroopan komissio myénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Rasitrio-
valmistetta varten 22. marraskuuta 2011.

Rasitrio-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston osivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Asm@’nent Reports.
Lisatietoja Rasitrio-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR—Ia,u\'\ on), laakarilta tai

apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 11-2012. @
0’ @
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002017/human_med_001524.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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