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Giapreza (angiotensin I1)
Sammanfattning av Giapreza och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Giapreza och vad anvands det for?

Giapreza ar ett lakemedel som ges till vuxna med farligt 1agt blodtryck (ett tillstdnd som kallas chock).

Det ges nar andra behandlingar for att hdja blodtrycket inte har fungerat. Lakemedlet innehéller den
aktiva substansen angiotensin I1.

Hur anvands Giapreza?

Giapreza ska ordineras av lakare med erfarenhet av chockbehandling och ar avsett fér anvandning i
sjukhusmiljo. Det ges som kontinuerlig infusion (dropp) i en ven. Dosen beror pa patientens vikt och
ska justeras efter patientens blodtryck.

For att fa mer information om hur Giapreza anvands, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Giapreza?

Den aktiva substansen i Giapreza, angiotensin Il, &r densamma som ett hormon som kroppen
producerar. Angiotensin 11 dkar blodtrycket genom att det far blodkarlen att bli trangre och genom att
slappa ut ett annat hormon (aldosteron) som dkar mangden blod som cirkulerar i kroppen.

Vilka fordelar med Giapreza har visats i studierna?

En huvudstudie pa 344 patienter med chock har visat att Giapreza ar effektivt for att hoja blodtrycket
nar andra behandlingar inte har fungerat. Efter tre timmar uppnadde 70 procent av patienterna som
fick Giapreza i tillagg till standardbehandlingar en genomsnittlig 6kning av blodtrycket i artarerna till
over 75 mmHg (en godtagbar niva) eller med minst 10 mmHg, jamfort med 23 procent av patienterna
som fick placebo (overksam behandling) och standardbehandlingar.

Vilka ar riskerna med Giapreza?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Giapreza (kan férekomma hos fler an 1 av
10 anvandare) ar tromboemboliska handelser (problem pa grund av proppbildning i blodkarlen) och
kortvarigt hogt blodtryck.
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En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner fér Giapreza finns i bipacksedeln.
Varfor ar Giapreza godkant i EU?

Huvudstudien visade att tillagg av Giapreza till standardbehandling var effektivt for att 6ka det
genomsnittliga blodtrycket hos patienter med chock. Det 6kade blodtrycket férvantas bidra till att
forebygga organskador och minska antalet dodsfall till foljd av tillstandet. Giaprezas biverkningar
liknade dem som forekommer vid standardbehandlingar och ansags hanterbara. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Giapreza ar stdrre &n riskerna och att
Giapreza kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Giapreza?

Foretaget som marknadsfor Giapreza kommer att genomfdra en studie for att ytterligare undersoka
effekten och sakerheten hos Giapreza, bland annat om lakemedlet kan forhindra skador p& organ och
paverka hur lange patienterna lever.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Giapreza har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Giapreza kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Giapreza utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Giapreza

Mer information om Giapreza finns pa EMA:s webbplats:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/giapreza

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2019.
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