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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Rasitrio (\Q

aliskiren/amlodipin/hydroklortiazid . K

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsp
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt lak
sitt stallningstagande om att bevilja godkdnnande for forsaljni

lakemedlet ska anvandas. q

llet (EPAR) for Rasitrio. Det
et och hur den kommit fram till
sina rekommendationer om hur

\Q)
Vad ar Rasitrio? R (\q
o

Rasitrio ar ett lakemedel som innehaller de h substanserna aliskiren, amlodipin och
hydroklortiazid. Det finns som tabletter i de styrkor: 150/5/12,5 mg, 300/5/12,5 mg,
300/5/25 mg, 300/10/12,5 mg och 306040725 mg.

Vad anvands Rasitrio fKF,ng

Rasitrio anvands for att b Qa essentiell hypertoni (hogt blodtryck) hos vuxna vars blodtryck redan
kontrolleras tillrackligt n kombination av aliskiren, amlodipin och hydroklortiazid nar dessa ges
samtidigt och i sam ser. “Essentiell” innebar att hypertonin inte har ndgon pavisbar orsak.

*

*
Hur an\@s Rasitrio?

Patienten ska ta en tablett dagligen tillsammans med en latt maltid, helst vid samma tidpunkt varje

Lakemedlet al@tbelagt.

dag. Tabletten ska svéljas hel med vatten. Den ska inte tas tillsammans med grapefruktjuice.

Vilken styrka av Rasitriotabletten som patienten ska ta beror p& doserna av aliskiren, amlodipin och
hydroklortiazid som anvandes tidigare. Patienterna bor ga over till den fasta kombinationstablett av
Rasitrio som innehaller samma doser av komponenterna som de tidigare tagit var for sig.
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Hur verkar Rasitrio?

Rasitrio innehaller tre aktiva substanser: aliskiren, amlodipin och hydroklortiazid.

Aliskiren &r en reninhammare. Den blockerar aktiviteten hos ett enzym som kallas renin och som
deltar i produktionen av &mnet angiotensin | i kroppen. Angiotensin | omvandlas till hormonet
angiotensin 11, en kraftfull vasokonstriktor (ett amne som far blodkéarlen att dras samman). Nar
reninets aktivitet blockeras minskar nivaerna av bade angiotensin | och angiotensin Il. Detta medfor
vasodilation (blodkarlen vidgas) sa att blodtrycket sjunker.

Amlodipin ar en kalciumkanalblockerare. Den blockerar sarskilda kanaler pa cellernas yta, sa kallade
kalciumkanaler, genom vilka kalciumjoner normalt kommer in i cellerna. Nar kalciumjoner kommer in i
karlvaggarnas muskelceller drar karlen ihop sig. Genom att minska flédet av kalcium in i ggllerna
forhindrar amlodipin att blodkarlens vaggar drar ihop sig, och darmed sjunker blodtryckqb

\J

Hydroklortiazid ar ett diuretikum (urindrivande medel). Det verkar genom att éka @ duktionen och
minskar p& sa satt vatskemangden i blodet och sanker blodtrycket. K

*
*
Dessa tre aktiva substanser i kombination sanker blodtrycket mer an var ocl“i v dem ensam.

Hur har Rasitrios effekt undersokts? .’Q'Q

I en huvudstudie pa 1 191 patienter med mattlig eller svar hyper@hlégt blodtryck) jamfordes
Rasitriokombinationer med tre aktiva substanser med kombin er som endast inneholl tva aktiva
substanser: aliskiren och amlodipin, amlodipin och hydroklor@d samt aliskiren och hydroklortiazid
Patienterna behandlades i atta veckor. Det viktigaste e attet var sankningen av genomsnittligt

systoliskt blodtryck (blodtryck néar hjartat drar ihop sj ed patienten i sittande stéllning.

*
Foretaget presenterade ocksa studier som vis@ bletten som innehaller alla tre substanserna tas
tablet

upp i kroppen pd samma satt som de enskil% terna.

Vilken nytta har Rasitrio vise\Qid studierna?

Rasitriokombinationen var effekti" Knar det gallde att sanka det systoliska blodtrycket an
dubbelkombinationerna. Efte@ veckor hade patienterna som behandlats med Rasitrio en
genomsnittlig sankning a\& stoliska blodtrycket pa 37,4 mmHg. Sankningar pa 28,2 mmHg,
30,6 mmHg och 30,8 m ags med kombinationerna aliskiren och hydroklortiazid, aliskiren och
amlodipin respektive dipin och hydroklortiazid.

Vilka ar ris@a med Rasitrio?

*

De vanligagt inerkningarna som orsakas av Rasitrio &r hypotoni (Iagt blodtryck) och yrsel. En
fullstdndig forteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Rasitrio finns i bipacksedeln.

Rasitrio far inte ges till personer som ar 6verkansliga (allergiska) mot aliskiren, amlodipin eller
hydroklortiazid, mot nadgot annat innehallsamne i lakemedlet eller mot andra substanser som kommer
fran dihydropyridin (en grupp dar amlodipin ingar) eller sulfonamid (dar hydroklortiazid ingar). En
fullstandig forteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor har Rasitrio godkants?

Huvudstudien visade en stdrre sankning av blodtrycket med Rasitrio &an med kombinationer av tva
aktiva substanser. Studier visade ocksa att de aktiva substanserna i Rasitrio tas upp i kroppen pa
samma satt som de aktiva substanserna nér de ges som separata tabletter. CHMP noterade att om de
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tre aktiva substanserna tas i en tablett kan det géra att patienterna féljer behandlingen battre &n om
de tas som separata tabletter.

Kommittén fann darfér att nyttan med Rasitrio ar storre an riskerna och rekommenderade att Rasitrio
skulle godkannas for forsaljning.

Mer information om Rasitrio

Den 22 november 2011 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Rasitrio
som galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mgy information

om behandling med Rasitrio finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kon din
lakare eller apotekspersonal. .’O
Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2012. . Ks\
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002017/human_med_001524.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Vad är Rasitrio?
	Vad används Rasitrio för?
	Hur används Rasitrio?
	Hur verkar Rasitrio?
	Hur har Rasitrios effekt undersökts?
	Vilken nytta har Rasitrio visat vid studierna?
	Vilka är riskerna med Rasitrio?
	Varför har Rasitrio godkänts?
	Mer information om Rasitrio



