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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR)
ENVIAGE

Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR): Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts och hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur Iakemedlet ska anvéandas.

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du lasa bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga siutsatserna (ingar
ocksd i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad ar Enviage?
Enviage &r ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen aliskiren. Det finns som tabletter
(runda rosa: 150 mg; ovala réda: 300 mg).

Vad anvands Enviage for?

Enviage anvénds for att behandla essentiell hypertoni (hdgt blodtryck). "Essentiell” innebar att
hypertonin inte har nagon tydlig orsak.

Lékemedlet &r receptbelagt.

Hur anvands Enviage?

Rekommenderad dos Enviage ar 150 rag en gang om dagen, antingen som enda lakemedel eller i
kombination med andra lakemedel-mot hogt blodtryck. Det ska tas med en latt maltid helst vid samma
tidpunkt varje dag, men Enviage ska.inte tas tillsammans med grapefruktjuice. Dosen Enviage kan
hojas till 300 mg en gang om dagen hos patienter dar blodtrycket inte regleras tillrackligt val. Enviage
rekommenderas inte for patienter under 18 ars alder eftersom det saknas uppgifter om sékerhet och
effekt for denna grupp.

Hur verkar Enviage?

Den aktiva substansen i Enviage, aliskiren, ar en reninhdmmare. Den blockerar aktiviteten hos ett
maénskligt enzym, renin, som &r inblandat i framstéllningen av ett &mne, angiotensin |, i kroppen.
Angiotensin I'omvandlas till hormonet angiotensin I1, en kraftfull vasokonstriktor (ett &mne som far
blodkarlen att dras samman). Genom att framstallningen av angiotensin | blockeras minskar nivaerna
av hade. angiotensin I och angiotensin Il. Detta orsakar vasodilation (far blodkarlen att vidgas) sa att
blodtrycket sjunker, vilket kan minska de risker som hogt blodtryck medfor, t.ex. risken for slaganfall.

Hur har Enviages effekt undersokts?

Effekterna av Enviage provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.
Enviage undersoktes i 14 storre studier med 6ver 10 000 patienter med essentiell hypertoni. | 13 av
studierna undersoktes patienter med latt till mattlig hypertoni, och i en undersoktes patienter med
allvarlig hypertoni. | fem av studierna jamfordes effekten av Enviage taget som enda lakemedel med
placebo (overksam behandling). Enviage taget som enda lakemedel eller i kombination med andra
lakemedel jamfordes d&ven med andra medel mot hogt blodtryck. Det finns studier av
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kombinationsbehandling dar Enviage har kombinerats med en ACE-hammare (ramipril) (blockerar
aktiviteten av enzymet ACE), ett ARB-ldkemedel (ARB = angiotensin Il-receptorblockerare )
(valsartan), en betablockerare (atenolol), en kalciumflédeshammare (amlodipin) och ett diuretikum
(hydroklortiazid). Studierna varade i mellan 6 och 52 veckor och det viktigaste mattet pa effekt var
blodtryckets forandring under antingen hjartkamrarnas avslappningsfas (diastoliskt) eller under deras
sammandragningsfas (systoliskt). Blodtrycket méttes i millimeter kvicksilver (mmHg).

Vilken nytta har Enviage visat vid studierna?

Enviage taget som enda ldkemedel visade béttre effekt &n placebo och lika god effekt som behandling
med jamforelsepreparat for att sanka blodtrycket. Nar resultaten fran de fem studier dar Enviage taget
som enda lakemedel jamférdes med placebo undersoktes tillsammans visade det sig att det diastoliska
blodtrycket for patienter under 65 ars alder i genomsnitt sjonk med 9,0 mm Hg efter atta veckors
behandling med 150 mg Enviage fran ett medelvarde pa 99,4 mm Hg vid studiens borjan. Detta ska
jamforas med en minskning med 5,8 mm Hg fran 99,3 mm Hg for dem som tog placebo.

Storre minskningar iakttogs hos patienter som var 65 ar eller dldre och hos dem som tog hdgre doser
Enviage. Enviage sankte blodtrycket &ven hos patienter med diabetes och hos dvervikiiga patienter.
Lakemedlets effekt kvarstod i upp till ett ar i tva av studierna.

Studierna visade aven att Enviage i kombination med andra lakemedel (sarskilt.hydroklortiazid) kan
ge storre sdnkningar av blodtrycket jamfoért med de sankningar som dessa lakemedel ger nér de tas
utan Enviage.

Vilka ar riskerna med Enviage?

Den vanligaste biverkningen (upptrader hos 1-10 patienter av 100) &r diarré. Forteckningen dver
samtliga biverkningar som rapporterats for Enviage finns i bipacksedein.

Enviage ska inte ges till personer som kan vara éverkansliga (allergiska) mot aliskiren eller nagot
annat innehallsamne. Det far inte ges till patienter som fatt angioodem (svullnad under huden) i
samband med aliskiren eller till gravida kvinnor efter tredje graviditetsmanaden. Det rekommenderas
inte heller under de tre forsta graviditetsmanaderna eller tifi. kvinnor som planerar att bli gravida.
Enviage ska inte heller tas tillsammans med ciklosporin (ett lakemedel som hdmmar immunsystemet),
quinidin (anvands for att korrigera en oregelbunden. hjartrytm) eller verapamil (anvands for att
behandla hjartproblem).

Varfor har Enviage godkants?

Kommittén for humanldkemedel (CHMP) fann att fordelarna med Enviage &r storre &n riskerna vid
behandling av essentiell hypertoni. Kommittén rekommenderade att Enviage skulle godkannas for
forsaljning.

Mer information om Enviage:

Den 22 augusti 2007 beviljade Europeiska kommissionen Novartis Europharm Limited ett
godk&nnande for. forsélining av Enviage som galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet har.

Denna sarnmanfattning aktualiserades senast 04-20009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/enviage/enviage.htm



