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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Riprazo
aliskiren

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningspratclollet (EPAR) for Riprazo. Det

forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt lakemediet och hur den kommit fram till
sitt stéllningstagande om att bevilja godkdnnande for forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Riprazo?

Riprazo ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen aliskiren. Det finns som tabletter
(150 mg och 300 mg).

Vad anvands Riprazo for?

Riprazo anvands for att behanaia essentiell hypertoni (hoégt blodtryck) hos vuxna. "Essentiell” innebar
att hypertonin inte har ndacn tydlig orsak.

Lakemedlet &r recepibelagt.
Hur anvands Riprazo?

Den rekomraenderade dosen Riprazo ar 150 mg en gang om dagen. Riprazo kan tas som enda
lakemedel eller i kombination med andra lakemedel mot hdgt blodtryck, med undantag for
angioterisinkonverterande enzymhammare (ACE-hdmmare) eller angiotensinreceptorblockerare (ARB)
tiil.patienter med diabetes och patienter med mattlig eller svar njursvikt. Riprazo ska tas med en latt
maltid helst vid samma tidpunkt varje dag, men det ska inte tas tillsammans med grapefruktjuice.
Dosen Riprazo kan hojas till 300 mg en gdng om dagen hos patienter dar blodtrycket inte kontrolleras
tillréckligt val.
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Hur verkar Riprazo?

Den aktiva substansen i Riprazo, aliskiren, ar en reninhdmmare. Den blockerar aktiviteten hos ett
maéanskligt enzym, renin, som &r inblandat i produktionen av ett amne, angiotensin I, i kroppen.
Angiotensin | omvandlas till hormonet angiotensin 11, en kraftfull vasokonstriktor (ett amne som far
blodkarlen att dras samman). Genom att produktionen av angiotensin | blockeras minskar nivaerna av
bade angiotensin I och angiotensin Il. Detta medfor vasodilation (blodkarlen vidgas) s& att blodtrycket
sjunker, vilket kan minska riskerna for skador orsakade av hdgt blodtryck, t.ex. stroke (slaganfall).

Hur har Riprazos effekt undersoékts?

Riprazo har undersokts i 14 huvudstudier med 6ver 10 000 patienter med essentiell hypertoni. 113 av
studierna undersoktes patienter med latt till mattlig hypertoni, och i en undersoktes patienter med
allvarlig hypertoni. | fem av studierna jamférdes effekten av Riprazo taget som enda lékeriedel med
effekten av placebo (overksam behandling). Riprazo taget som enda lakemedel eller i kombination med
andra lakemedel jamfordes aven med andra lakemedel mot hégt blodtryck. I kombinationsstudier
undersoktes Riprazo taget tillsammans med en ACE-hammare (ramipril), ett ARR-lakemedel
(valsartan), en betablockerare (atenolol), en kalciumflédeshammare (amlcdipiin) och ett diuretikum
(hydroklortiazid). Studierna varade i mellan sex veckor och ett ar och cet viktigaste mattet pa effekt
var blodtryckets férandring under antingen hjartkamrarnas avslappningsfas (diastoliskt tryck) eller
under deras sammandragningsfas (systoliskt tryck). Blodtrycket méttes i millimeter kvicksilver
(mmHg).

Vilken nytta har Riprazo visat vid studierna?

Riprazo taget som enda lakemedel var effektivare 4 piacebo och lika effektivt som behandling med
jamforelsepreparat for att sanka blodtrycket. Eri sammanvagning av resultaten fran de fem studier dar
effekten av Riprazo taget som enda lakemedel iariférdes med effekten av placebo visade att det
diastoliska blodtrycket for patienter under 65 ars alder i genomsnitt sjonk med 9,0 mmHg efter atta
veckors behandling med 150 mg Riprazo iran ett medelvarde pa 99,4 mmHg vid studiens borjan. Detta
ska jamforas med en minskning med 5,8 mmHg fran 99,3 mmHg fér dem som tog placebo.

Storre minskningar iakttogs hes patienter som var 65 ar eller aldre och hos dem som tog hogre doser
Riprazo. Riprazo sankte blodtrycket aven hos patienter med diabetes och hos 6verviktiga patienter.
Lakemedlets effekt kvarstod i upp till ett &r i tva av studierna.

Studierna med Riprazc taget i kombination med andra lakemedel visade storre sankningar av
blodtrycket jamfoit ivied de sankningar som dessa lakemedel ger nar de anvands var for sig.

Vilka ar riskerna med Riprazo?

De vaniigaste biverkningarna som orsakas av Riprazo (upptrader hos 1-10 patienter av 100) ar yrsel,

diarré; artralgi (ledsmarta) och hyperkalemi (féorhojda nivaer av kalium i blodet). En fullstandig
forieckning dver biverkningar som rapporterats for Riprazo finns i bipacksedeln.

Riprazo far inte ges till personer som ar éverkansliga (allergiska) mot aliskiren eller ndgot annat
innehallsamne. Det far inte ges till patienter som fatt angioédem (svullnad under huden) efter
behandling med aliskiren, eller till patienter som har arftligt angioédem eller angioédem som inte har
nagon tydlig orsak. Lakemedlet far inte ges till gravida efter tredje graviditetsmanaden. Det
rekommenderas inte heller under de tre forsta graviditetsmanaderna eller till kvinnor som planerar att
bli gravida. Riprazo far inte heller tas tillsammans med ciklosporin, itrakonazol eller andra lakemedel
som &ar kanda for att vara s.k. starka P-glykoproteinhAmmare (som t.ex. quinidin). Riprazo i
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kombination med en ACE-hammare eller ett ARB-lakemedel far inte ges till patienter med diabetes
eller patienter med mattlig eller svar njursvikt.

Varfor har Riprazo godkants?

CHMP fann att Riprazo ar effektivt for att sanka blodtrycket nar det ges som enda lakemedel eller i
kombination med andra lakemedel. CHMP fann darfor att nyttan med Riprazo ar stdrre an riskerna och
rekommenderade att Riprazo skulle godkdnnas for forsaljning. Efter en granskning av en studie som
kallas ALTITUDE i februari 2012 rekommenderade emellertid CHMP att Riprazo inte skulle ges
tillsammans med en ACE-hammare eller ett ARB-lakemedel till patienter med diabetes eller patientier
med mattlig eller svar njursvikt. Anledningen var en forhojd risk for problem med hjarta, blodkai! och
njurar.

Mer information om Riprazo

Den 22 augusti 2007 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for farsaijning av Riprazo
som galler i hela Europeiska unionen.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats under ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Mer information om hehandling med Riprazo finns i

bipacksedeln (ingar ocksd i EPAR). Du kan ocksd kontakta din lakare eiler apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2012.
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