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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Pritor
telmisartan

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Pritor. Det
forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stallningstagande om att bevilja godk&nnande for forsaljning och sina rekommendationer om hur
Pritor ska anvandas.

Vad ar Pritor?

Pritor ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen telmisartan. Det finns som tabletter (20,
40 och 80 mg).

Vad anvands Pritor for?

Pritor anvands for att behandla essentiell hypertoni (hdgt blodtryck) hos vuxna. "Essentiell” innebar att
hypertonin inte har ndgon pavisbar orsak.

Pritor anvands ocksa for att forebygga kardiovaskulara problem (problem med hjarta och blodkéarl)
sasom hjartinfarkt eller stroke (slaganfall). Det ges till patienter som tidigare har haft problem pa
grund av blodproppar (som hjartsjukdom, stroke eller karlsjukdom) eller som har typ 2-diabetes som
har skadat ett organ (till exempel dgon, hjarta eller njurar).

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvands Pritor?

Vid behandling av essentiell hypertoni &r den vanliga rekommenderade dosen Pritor 40 mg en gang
dagligen, men hos vissa patienter kan en lagre dos pa 20 mg ha effekt. Om 6nskat blodtryck inte
uppnas kan dosen okas till 80 mg eller ocksa kan ett annat lakemedel mot hypertoni laggas till, som till
exempel hydroklortiazid.
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For forebyggande av kardiovaskulara problem ar den rekommenderade dosen 80 mg en gang dagligen.
Lakaren ska noggrant 6vervaka patientens blodtryck nar behandling med Pritor inleds och kan besluta
att justera patientens blodtryckssédnkande medicinering. Patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion
ska ges en lagre startdos pa 20 mg en gang dagligen. Patienter med lindrigt eller mattligt nedsatt
leverfunktion ska inte ges doser som 6verstiger 40 mg per dag.

Hur verkar Pritor?

Den aktiva substansen i Pritor, telmisartan, ar en angiotensin ll-receptorantagonist, vilket innebéar att
den forhindrar effekten av ett hormon i kroppen som kallas angiotensin Il. Angiotensin Il ar en kraftfull
vasokonstriktor (ett amne som far blodkarlen att dras samman). Genom att blockera de receptorer
som angiotensin Il normalt binder till hindrar telmisartan hormonet fran att ha nagon effekt.
Blodtrycket kan da sjunka och riskerna forknippade med hogt blodtryck, som hjartinfarkt och stroke,
minskar. Det blir &ven lattare for hjartat att pumpa blod, vilket kan bidra till att minska risken for
framtida kardiovaskulara problem.

Hur har Pritors effekt undersokts?

Vid behandling av essentiell hypertoni har Pritor undersokts pa 2 647 patienter som antingen tog Pritor
ensamt eller i kombination med hydroklortiazid. Olika doser av Pritor jamférdes med placebo
(overksam behandling) och med andra lakemedel mot hdgt blodtryck (atenolol, lisinopril, enalapril och
amlodipin). Det viktigaste effektmattet var sankningen av det diastoliska blodtrycket (det blodtryck
som mats mellan tva hjartslag).

Vid férebyggande av kardiovaskuléra problem har 80 mg Pritor dagligen undersékts i en huvudstudie
som gjorts p& nara 26 000 patienter som var 55 ar eller dldre och som haft hjart- eller karlsjukdom
eller stroke eller hade diabetes och I16pte hég risk for kardiovaskulara problem. Pritor jamférdes med
ramipril (ett annat lakemedel som anvands for att férebygga kardiovaskulara problem) och med
kombinationen av bada lakemedlen. Det viktigaste effektmattet var minskningen av antalet patienter
som avled eller togs in pa sjukhus, eller som fick en hjartinfarkt eller stroke. Patienterna féljdes upp
under i genomsnitt fyra och ett halvt ar.

Vilken nytta har Pritor visat vid studierna?

Vid behandling av essentiell hypertoni var Pritor effektivare an placebo nar det gallde att sédnka det
diastoliska blodtrycket och det hade liknande effekter som andra lakemedel mot hégt blodtryck.

Vid férebyggande av kardiovaskulédra problem hade Pritor liknande effekt som ramipril, vilket innebar
att omkring 17 procent av patienterna avled, togs in pa sjukhus pa grund av kardiovaskulara problem
eller fick en hjartinfarkt eller stroke. Kombinationen av de tva lakemedlen var inte effektivare an nar

varje ldkemedel togs ensamt, men den var férenad med en 6kad risk for biverkningar.

Vilka ar riskerna med Pritor?

Biverkningar som orsakas av Pritor ar ovanliga, men féljande biverkningar upptrader hos 1—

10 patienter av 1 000: infektioner i dvre luftvagarna (forkylningar), daribland hals- och
bihaleinflammation, urinvagsinfektion, daribland blaskatarr, anemi (lagt antal roda blodkroppar),
hyperkalemi (héga kaliumnivaer i blodet), depression, insomni (sbmnsvarigheter), synkope (svimning),
yrsel, bradykardi (1&g hjartfrekvens), hypotoni (Iagt blodtryck), dyspné (andningssvarigheter), hosta,
magont, diarré, dyspepsi (halsbrédnna), flatulens (gaser), krékningar, hyperhidros (extrem svettning),
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pruritus (klada), hudutslag, myalgi (muskelsmarta), ryggsmarta, muskelspasmer, nedsatt
njurfunktion, déaribland plotslig njursvikt, bréstsmaérta, asteni (orkesléshet) och férhdjda
kreatininnivaer i blodet (ett tecken pa muskelnedbrytning). Hypotoni kan vara vanligare hos patienter
som far Pritor for att forebygga kardiovaskulara problem. En fullstandig forteckning 6ver biverkningar
som rapporterats for Pritor finns i bipacksedeln.

Pritor far inte ges till gravida efter tredje graviditetsmanaden. Anvandning under de tre forsta
graviditetsmanaderna rekommenderas inte. Pritor far inte ges till personer som har allvarliga lever-
eller gallproblem. Pritor far inte ges i kombination med lakemedel som innehaller aliskiren (anvands
ocksa for att behandla essentiell hypertoni) till patienter med typ 2-diabetes eller till patienter med
mattligt eller svart nedsatt njurfunktion. En fullstandig forteckning éver restriktioner finns i
bipacksedeln.

Varfor har Pritor godkants?

CHMP fann att nyttan med Pritor ar storre &n riskerna och rekommenderade att Pritor skulle
godkannas for forsaljning.

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

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Pritor anvands sa sakert som mojligt. | enlighet
med denna plan har sakerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for Pritor.
Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Mer information om Pritor

Den 11 december 1998 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forséljning av Pritor
som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet p&d EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Pritor finns i bipacksedeln (ingar

ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2015.
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