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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utrednings @kollet (EPAR) for Onduarp.

Det forklarar hur Kommittén for humanlékemedel (CHMP) bedémt&kemedlet och hur den kommit

fram till sitt stdllningstagande om att bevilja godkdnnande for fg’{ jning och sina rekommendationer

om hur lakemedlet ska anvandas. %
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&
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Onduarp ar ett lakemedel som innehaller tvé@iva substanser, telmisartan och amlodipin. Det finns

Vad ar Onduarp?

som tabletter (40 mg telmisartan/10 mg B@Podipin, 40 mg telmisartan/5 mg amlodipin, 80 mg
telmisartan/10 mg amlodipin och 80.r{§®|misartanl5 mg amlodipin).

Lakemedlet &r detsamma som T (QA, som redan godkénts i EU. Foretaget som tillverkar Twynsta
har godkant att de vetenskapli@\uppgifterna for lakemedlet kan anvandas for Onduarp (informerat

samtycke).
N
Vad anvands O{r/’(ﬁ"arp for?

Onduarp anvands for att behandla essentiell hypertoni (hogt blodtryck) hos vuxna (18 ar eller aldre).
“Essentiell” innebar att hypertonin inte har nagon tydlig orsak.

Onduarp ges till patienter vars blodtryck inte kontrolleras tillrackligt val med endast amlodipin.
Onduarp kan ocksa anvandas istallet for behandling med telmisartan och amlodipin hos patienter som
tar bada dessa lakemedel som separata tabletter.

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands Onduarp?

Onduarp tas oralt i form av en tablett dagligen och anvands for langtidsbehandling. Den maximala
dosen &r en tablett med den hdgsta styrkan (80/10 mg) dagligen.
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Patienter vars blodtryck inte kontrolleras tillrdckligt val med amlodipin b6r ges separata tabletter med
amlodipin och telmisartan for att justera doserna innan de byter till Onduarp. Det gar att byta direkt till
Onduarp nar sa ar lampligt.

For patienter som har tagit telmisartan och amlodipin som separata tabletter ar den dos av Onduarp
som bdr ges beroende av vilka doser av telmisartan och amlodipin som de tog tidigare.

Hur verkar Onduarp?

Onduarp innehaller tva aktiva substanser, telmisartan och amlodipin. Bada dessa &r
blodtryckssankande lakemedel som har funnits tillgangliga inom EU sedan 1990-talet. De verkar pa
likartat satt och sanker blodtrycket genom att fa blodkarlen att slappna av. Genom att blodtrycket
sanks minskar riskerna med hégt blodtryck, till exempel risken att drabbas av stroke.

Telmisartan ar en s& kallad angiotensin ll-receptorantagonist, vilket innebar att den blockerar effekten
av ett hormon i kroppen som kallas angiotensin Il. Angiotensin Il ar en kraftfull vasokonstriktor (en
substans som drar ihop blodkéarlen). Genom att blockera de receptorer som aqg@\sin Il normalt
binder till férhindrar telmisartan hormonets effekt, vilket gér det mgjligt f('jrl@ arl
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Amlodipin ar en kalciumkanalblockerare. Den blockerar sarskilda kanale &cellernas yta, s& kallade

en att vidgas.

kalciumkanaler, genom vilka kalciumjoner normalt trdnger in i celler ar kalciumjoner kommer in i
de celler som finns i musklerna i blodkarlens vaggar drar cellern @p sig. Genom att minska inflédet
av kalcium i cellerna hindrar amlodipin cellerna fran att dra ihc&gl , vilket gor att blodkarlen slappnar
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Hur har Onduarps effekt undersokts? QO
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Foretaget lade fram information fran den vetens@iga litteraturen och resultat fran studier av
lakemedlet. \(b

I en huvudstudie behandlades 1 461 vu %ed hdgt blodtryck med kombinationer av telmisartan och
amlodipin, med endast telmisartan g.llq\almlodipin, eller med placebo (overksam behandling). |

tva andra huvudstudier fick 1 978 wuxna vars hoga blodtryck inte hade svarat tillrackligt val pa
amlodipin antingen Onduarp eI@@brtsatte att ta amlodipin i samma eller en hégre dos. Det priméara
effektmattet i de tre studiern&var minskningen av det diastoliska blodtrycket (trycket mellan

tva hjartslag) efter atta végr.

Studier utférdes oc é%r att visa att Onduarp-tabletter tas upp av kroppen pd samma satt som
separata tabletter med amlodipin och telmisartan.

Vilken nytta har Onduarp visat vid studierna?

I den forsta studien var minskningen av det diastoliska blodtrycket hos de patienter som fick en
kombination av telmisartan och amlodipin stérre an hos de patienter som endast fick en av de aktiva
substanserna eller placebo.

I de tva andra studierna var Onduarp effektivare for att minska det diastoliska blodtrycket jamfort med
fortsatt behandling med endast amlodipin. Beroende pa styrkan hos Onduarp och amlodipin var
minskningen av det diastoliska blodtrycket mellan 1,4 mmHg och 4,9 mmHg stdrre hos de patienter
som fick Onduarp.
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Vilka ar riskerna med Onduarp?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Onduarp (upptrader hos 1-10 patienter av 100) ar yrsel
och perifert ddem (svullnad, oftast i vrister och fotter). En fullstdndig férteckning 6ver biverkningar
som rapporterats for Onduarp finns i bipacksedeln.

Onduarp ska inte ges till personer som &ar dverkéansliga (allergiska) mot telmisartan, amlodipin, andra
lakemedel som tillhér gruppen dihydropyridinderivat eller mot nagot annat innehallsamne. Lakemedlet
ska inte ges till gravida kvinnor efter tredje graviditetsmanaden. Onduarp ska inte heller ges till
patienter med svara lever- eller gallproblem, chock (kraftigt blodtrycksfall), allvarlig hypotoni (lagt
blodtryck), forhindrat utflode fran vanster hjartkammare, eller till patienter med hjartsvikt efter
hjartinfarkt.

Varfor har Onduarp godkants?

CHMP konstaterade att det ar mer troligt att patienter som redan tar de tva aktiva substanserna som
separata tabletter fortsatter med behandlingen om de ordineras Onduarp. Dess visade studierna
att lakemedlet var mer effektivt hos patienter vars blodtryck inte kontrolle;ﬁ\ \rackligt val med
endast amlodipin. CHMP fann att nyttan med Onduarp &ar stérre an risker@)c rekommenderade att
lakemedlet skulle godkannas for forsaljning. ;{OK
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Mer information om Onduarp \‘\
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Den 24 november 2011 beviljade Europeiska kommission%*&t godkannande for forsaljning av
Onduarp som galler i hela EU. @)

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EP@) finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicin'e@ropean Public Assessment Reports. Mer information
om behandling med Onduarp finns i bipackség@h (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal. \@
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Denna sammanfattning uppdaterade’“b‘genast 10-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002118/human_med_001518.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



