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Julkinen EPAR-yhteenveto

Sprimeo
aliskireeni

Tama asiakirja on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Sprimeo-
valmistetta. Tekstissa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP)\on arvioinut ladkevalmistetta ja

paatynyt myyntiluvan myodntamistd puoltavaan lausuntoon jassuosituksiin Sprimeon kayton ehdoista.

Mita Sprimeo on?
Sprimeo on laéke, jonka vaikuttava aine on aligkireeni. Sité saa tabletteina (150 mg ja 300 mg).

Mihin Sprimeo-valmistetta kaytetaan?

Sprimeo-valmistetta kdytetdan aikuisien essentiaalin hypertension (korkea verenpaine) hoitoon.
Essentiaali tarkoittaa sita, etta korkealle verenpaineelle ei ole mitaan selvaa syyta.

Ladkettd saa vain laakarin mé&arayksesta.
Miten Sprimeo-vaimistetta kaytetaan?

Suositeltu annos'on+150 mg kerran vuorokaudessa. Sprimeo-valmistetta voidaan kayttaa yksinaan tai
yhdistettyna muihin verenpainelaakkeisiin lukuun ottamatta angiotensiinikonvertaasin (ACE) estijia tai
angiotensiinin reseptorien salpaajia (ARB) potilailla, joilla on diabetes tai kohtalainen tai vaikea
munuaisten vajaatoiminta. . Annos on otettava kevyen aterian yhteydessd mieluiten samaan aikaan
joka paiva. Sprimeon kanssa ei kuitenkaan saa nauttia greippimehua. Jos potilaan verenpainetta ei
nain saada riittavasti hallintaan, Sprimeo-annos voidaan suurentaa 300 mg:aan kerran vuorokaudessa.

Miten Sprimeo vaikuttaa?

Sprimeon vaikuttava aine, aliskireeni, on reniinin toimintaa estavé aine. Se estaa ihmisen reniini-
entsyymin toimintaa. Reniini osallistuu angiotensiini I-nimisen aineen tuotantoon elimistossa.
Angiotensiini I muuntuu angiotensiini Il -hormoniksi, joka on voimakkaasti verisuonia supistava aine.
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Estamalla angiotensiini 1:n tuotannon sek& angiotensiini 1:n etté I1:n pitoisuudet pienenevat. Tdma
aikaansaa vasodilaatiota (verisuonten laajeneminen) niin, etta verenpaine laskee. Talldin korkeaan
verenpaineeseen liittyvat riskit, kuten aivohalvauksen riski, voivat vahentya.

Miten Sprimeo-valmistetta on tutkittu?

Sprimeo-valmistetta on tutkittu 14 paatutkimuksessa, joihin osallistui yli 10 000 essentiaalia
verenpainetautia sairastavaa potilasta. Niistd 13 tutkimuksessa oli potilaita, joiden verenpainetauti oli
lieva tai kohtalainen; yhdessa tutkimuksessa oli vaikeaa verenpainetautia sairastavia potilaita. Viidessa
tutkimuksessa verrattiin yksindan otetun Sprimeon tehoa lumelédédkkeeseen. Sprimeo-valmistetta
yksindan tai yhdesséd muiden ladkkeiden kanssa otettuna vertailtiin myds muihin verenpainelaéakkeisiin.
Yhdistelmatutkimuksissa tarkasteltiin Sprimeon kayttéa yhdessa ACE-estajan (ramipriili), ARB:n
(valsartaani), beetasalpaajan (atenololi), kalsiuminestajan (amlodipiini) ja diureetin
(hydroklooritiatsidi) kanssa. Tutkimukset kestivat 6—52 viikkoa, ja tehon paaasiallisena mittana oli
diastolisen (sydamen lepovaiheessa mitatun) ja systolisen (syddmen supistumisvaiheessa mitatun)
verenpaineen muutos. Verenpainetta mitattiin elohopeamillimetreind (mmHg).

Mita hyotya Sprimeosta on havaittu tutkimuksissa?

Sprimeo yksinddn alensi verenpainetta tehokkaammin kuin lumeladke-ja ynta tehokkaasti kuin
vertailuhoidot. Kun niiden viiden tutkimuksen tuloksia tarkasteltiin kokonaisuutena, joissa vertailtiin
Sprimeo-valmistetta yksindan otettuna ja lumeladkettd, Sprimeon 150 mg:n annoksen havaittiin
alentaneen alle 65-vuotiaiden potilaiden diastolista verenpainetta keskiméarin 9,0 mmHg kahdeksan
viikkoa kestéaneen hoidon jalkeen, kun verenpaine tutkimuksen alussa oli keskimé&arin 99,4 mmHg.
Lumelaakettd saaneiden potilaiden alenema oli 5,8 mmrg 99,3 mmHg:n alkupaineesta.

Alenemat olivat viela suurempia 65-vuotiailla tai sité&’'vanhemmilla potilailla sek&a suurempia Sprimeo-
annoksia ottaneilla potilailla. Sprimeo alensi,myds diabetespotilaiden ja ylipainoisten potilaiden
verenpainetta. Valmisteen vaikutus sdilyi vuoden ajan kahden tutkimuksen osalta.

Tutkimukset osoittivat myds, etta Sprirmeo muihin la&kkeisiin yhdistettyné alensi verenpainetta
enemman kuin kyseiset ladkkeet pelk&staan otettuina.

Mita riskeja Sprimeoon liittyy?

Sprimeon yleisimmat sivuvaikutukset (1-10 potilaalla sadasta) ovat huimaus, ripuli, nivelkipu ja
hyperkalemia (vereriykorkea kaliumpitoisuus). Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Sprimeon
ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Sprimeo-valmistetta ei saa maaraté henkildille, jotka ovat allergisia (yliherkkida) aliskireenille tai
jollekin muulle Sprimeon ainesosalle. Sita ei saa antaa potilaille, joilla on aliskireenin kéyton
yvhteydessa ollut angioedeema (ihonalaista turvotusta), perinndllinen angioedeema tai angioedeema
ilman selvdé syyté, eiké naisille, joiden raskaus edennyt pidemmalle kuin kolme kuukautta. Kéyttoa ei
suositella raskauden kolmen ensimmaisen kuukauden aikana eikad raskautta suunnitteleville naisille.
Sprimeo-valmistetta ei saa myo6skaan ottaa siklosporiinin, itrakonatsolin muiden voimakkaiden P-
glykoproteiinin estajien (kuten kinidiini) kanssa. Sprimeota ei saa kayttda yhdessa ACE-estajan tai
ARB:n kanssa potilailla, joilla on diabetes tai kohtalainen tai vaikea munuaisten vajaatoiminta.

Miksi Sprimeo on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea totesi, ettd Sprimeo alentaa tehokkaasti verenpainetta yksindan tai yhdessa
muiden ladkkeiden kanssa kaytettyna. Komitea katsoi Sprimeon hyddyn olevan sen riskeja suurempi ja
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suositteli myyntiluvan myontamisté sille. Helmikuussa 2012 CHMP kuitenkin suositteli tarkasteltuaan
uudelleen ALTITUDE-nimista tutkimusta, ettei Sprimeota kaytettaisi yhdessd ACE-estajien tai ARB:n
kanssa potilailla, joilla on diabetes tai kohtalainen tai vaikea munuaisten vajaatoiminta, koska se lisasi
kardiovaskulaaristen ongelmien ja munuaisongelmien riskia.

Muita tietoja Sprimeosta

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Sprimeo-
valmistetta varten 22. elokuuta 2007.

Sprimeo-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAn verkkosivustolla
kohdassa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Lisatietoja Sprimeo-hoidosta saat pakkausselosteesta (sisdltyy myds EPAR-lausuntoon) tai laakarilta tai
apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 04-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000851/human_med_001061.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



