Wc European Medicines Agency

EMEA/H/C/1161

Imprida HCT
amlodipin, valsartan och hydroklorotiazid

Sammanfattning av EPAR for allmanheten

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

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 slutsatserna (ingar
ocksa i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP bygger sina rekommeéndationer pa.

Vad ar Imprida HCT?

Imprida HCT ér ett lakemedel som innehaller tre aktiva substanser, amfodipin, valsartan och
hydroklorotiazid. Det finns som tabletter som innehaller amlodipin,-valsartan och hydroklorotiazid i
foljande mangder: 5/160/12.5 mg, 10/160/12.5 mg, 5/160/25 mg;;10/160/25 mg och 10/320/25 mg.

Vad anvénds Imprida HCT for?

Imprida HCT anvénds for att behandla essentiell hypertoni-(hdgt blodtryck) hos vuxna vars blodtryck
redan kontrolleras tillréckligt med en kombination av arniodipin, valsartan och

hydrokolorotiazid. "Essentiell” innebar att hypertonin/inte har nagon tydlig orsak.

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands Imprida HCT?

Imprida HCT tas genom munnen som e tablett en gang om dagen vid samma tid pa dagen, helst pa
morgonen. Dosen Imprida HCT sonmiska anvandas dr densamma som doserna av de tre enskilda aktiva
substanser som patienten tagit tidigare. Den dagliga dosen Imprida HCT bor inte 6verstiga 10 mg
amlodipin, 320 mg valsartan-o¢h 25 mg hydroklorotiazid.

Hur verkar Imprida HCT?

De tre aktiva substanserna i Imprida HCT ar lakemedel mot hypertoni som redan anvands inom
Europeiska unionen{EU).

Amlodipin ar en’kaiciumkanalblockerare. Det blockerar sérskilda kanaler pa cellernas yta
(kalciumkanaler) genom vilka kalciumjoner normalt kommer in i cellerna. Nér kalciumjoner kommer
in i cellerna i blodkérlsvaggarnas muskler dras dessa samman. Genom att minska flédet av kalcium in
i cellerna hindrar amlodipin cellerna fran att dra ihop sig och hjalper pa sa satt blodkarlen att slappna
av och vidgas, vilket gor att blodtrycket sanks.

Valsartan &r en angiotensin Il-receptorantagonist, som verkar genom att forhindra effekten av ett
hormon i kroppen som kallas angiotensin Il. Angiotensin 11 &r en kraftfull vasokonstriktor (en substans
som drar ihop blodkérlen). Genom att blockera de receptorer som angiotensin Il normalt binder till
hindrar valsartan hormonets effekt, vilket gér det mojligt for blodkarlen att vidgas och blodtrycket att
sénkas.

Hydroklorotiazid ar ett diuretikum. Det verkar genom att 6ka urinproduktionen och minskar pa sa satt
vétskeméangden i blodet och sénker blodtrycket.
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Kombinationen av de tre aktiva substanserna har en additiv blodtryckssdnkande effekt och sénker
blodtrycket mer &n de enskilda om de enskilda ldkemedlen ges ensamma. Genom att blodtrycket sanks
minskar risker for skador orsakade av hogt blodtryck, till exempel stroke.

Hur har Imprida HCT:s effekt undersokts?

Eftersom kombinationen av de tre aktiva substanserna har anvants i ett antal ar presenterade foretaget
studier som visade att tabletten som innehaller alla tre substanserna tas upp av kroppen pa samma satt
som tabletterna med de separata lakemedlen.

Vidare gjordes en huvudstudie pa 2 271 patienter med mattlig till svar hypertoni som behandlades med
den hdgsta styrkan av Imprida HCT (320 mg valsartan, 10 mg amlopidin och 25 mg hydroklorotiazid).
Patienterna fick antingen Imprida HCT eller ndgon av de tre kombinationerna som endast inneholl tva
av de aktiva substanserna i atta veckor. Det viktigaste mattet pa effekt var den genomsnittliga
sénkningen av det diastoliska blodtrycket.

Vilken nytta har Imprida HCT visat vid studierna?

Behandlingen med den hdgsta styrkan av Imprida HCT var effektivare vid behandling.av hypertoni an
kombinationerna av tva lakemedel som innehdll ndgon av de tva aktiva substanserna..Den
genomsnittliga minskningen av blodtrycket var cirka 39,7/24,7 mmHg hos patienter. som fick Imprida
HCT jamfort med 32/19,7 mmHg, 33,5/21,5 mmHg och 31,5/19,5 mmHg hos patienter som fick
kombinationerna valsartan/hydroklorotiazid, valsartan/amlodipin respektive
hydroklorotiazid/amlodipin.

Vilka ar riskerna med Imprida HCT?

De vanligaste biverkningarna (upptrader hos 1-10 patienter av 100).ar hypokalemi (Iaga kaliumnivaer
i blodet), yrsel, huvudvark, hypotoni (Iagt blodtryck), dyspepsia (halsbranna), pollakiuri (onormalt téta
urineringar), utmattning (trétthet) och édem (vatskeansamling). Forteckningen éver samtliga
biverkningar som rapporterats for Imprida HCT finns i bipacksedeln.

Imprida HCT ska inte ges till personer som kan vara 6verkansliga (allergiska) mot de aktiva
substanserna, andra sulfonamider, dihydropyridinderivat eller nagot annat innehallsamne i Imprida
HCT. Det far inte ges till gravida efter tredje mériaden. Det far inte heller ges till patienter som har
problem med levern eller gallan (t.ex. gulsot), svara njurproblem, anuri (ett tillstind som innebar att
patienten inte kan producera urin eller urinéra) eller till patienter som genomgar dialys (en
blodreningsteknik). Slutligen far Imprida HCT inte ges till patienter med hypokalemi (laga
kaliumnivaer i blodet), hyponatremi.{idga natriumnivaer i blodet) och hyperkalcemi (hdga
kalciumnivaer i blodet) som inte svarar pa behandling eller till patienter med hyperurikemi (hdga
nivaer av urinsyra i blodet) som orsakar symtom.

Varfor har Imprida HCT godkéants?

Kommittén for humanidkemedel (CHMP) noterade att det var mer sannolikt att patienter som redan
tog de tre aktiva substanserna skulle fortsatta med behandlingen om de ordinerades Imprida HCT i
vilken de tre substanserna kombineras i en enda tablett. Huvudstudien visade fordelen med den hogsta
styrkan av Imprida HCT nér det gallde att sanka blodtrycket. | samtliga doser uppfyllde ocksa Imprida
HCT kraven pa att styrka att lakemedlet var jamforbart med kombinationerna av de enskilda aktiva
substanserna som togs separat. CHMP fann darfor att fordelarna med Imprida HCT é&r storre an
riskernawid behandling av essentiell hypertoni hos vuxna vars blodtryck redan kontrolleras tillrackligt
vél med en kombination av amlopidin, valsartan och hydroklorotiazid. Kommittén rekommenderade
att Imprida HCT skulle godkénnas for forsaljning.

Mer information om Imprida HCT:
Den 15 oktober 2009 beviljade Europeiska kommissionen Novartis Europharm Limited ett
godkannande for forséljning av Imprida HCT som galler i hela Europeiska unionen.

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

Denna sammanfattning aktualiserades senast 08-20009.
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