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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Twynsta
telmisartan/amlodipin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Twynsta.
Det forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande for férsaljning och sina rekommendationer
om hur Twynsta ska anvandas.

Vad ar Twynsta?

Twynsta ar ett lakemedel som innehaller tva aktiva substanser, telmisartan och amlodipin. Det finns
som tabletter (40 mg telmisartan/10 mg amlodipin, 40 mg telmisartan/5 mg amlodipin, 80 mg
telmisartan/10 mg amlodipin och 80 mg telmisartan/5 mg amlodipin).

Vad anvands Twynsta for?

Twynsta anvands for att behandla essentiell hypertoni (hégt blodtryck) hos vuxna (18 ar eller aldre).
“Essentiell” innebar att hypertonin inte har ndgon pavisbar orsak.

Twynsta ges till patienter vars blodtryck inte kontrolleras tillrackligt val med endast amlodipin. Twynsta
kan ocksa ges till patienter som behandlas med telmisartan och amlodipin och som tar lakemedlen
som separata tabletter.

Lakemedlet &r receptbelagt.
Hur anvands Twynsta?

Twynsta tas genom munnen som en tablett en gdng om dagen och anvands som langtidsbehandling.
Den maximala dosen &ar en tablett med den hdgsta styrkan (80/10 mg) dagligen.

For patienter vars blodtryck inte kontrolleras tillrackligt val med amlodipin ska separata tabletter
anvandas for att justera dosen av amlodipin och telmisartan fore dvergangen till Twynsta. Nar sé ar
lampligt kan direkt dvergang till Twynsta dvervagas.
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For patienter som tagit telmisartan och amlodipin som separata tabletter beror dosen av Twynsta pa
den dos telmisartan och amlodipin som de tagit tidigare.

Hur verkar Twynsta?

Twynsta innehaller tva aktiva substanser, telmisartan och amlodipin. Bada dessa ar
blodtryckssénkande lakemedel som har funnits tillgangliga inom EU sedan 1990-talet. De verkar pa ett
likartat satt och sanker blodtrycket genom att fa blodkarlen att slappna av. Genom att blodtrycket
sénks minskar riskerna for sddana skador som hogt blodtryck kan ge upphov till, till exempel stroke
(slaganfall).

Telmisartan ar en sé kallad angiotensin ll-receptorantagonist, vilket innebar att den blockerar effekten
av hormonet angiotensin 11, som ar en kraftfull vasokonstriktor (ett &mne som far blodkarlen att dras
samman). Genom att blockera de receptorer som angiotensin Il vanligtvis binder till hindrar
telmisartan hormonet fran att ha nagon effekt och darmed kan blodkarlen vidgas.

Amlodipin ar en kalciumkanalblockerare. Den blockerar sarskilda kanaler pa cellernas yta, sa kallade
kalciumkanaler, genom vilka kalciumjoner normalt trédnger in i cellerna. Nar kalciumjonerna kommer in
i karlvaggarnas muskelceller drar karlen ihop sig. Genom att minska inflédet av kalcium i cellerna
hindrar amlodipin cellerna fran att dra ihop sig, vilket gor att blodkarlen slappnar av.

Hur har effekten av Twynsta undersokts?

Eftersom telmisartan och amlodipin har anvants i manga ar lade foretaget fram information fran
vetenskaplig litteratur och resultat av nya studier som foéretaget genomfort.

I en huvudstudie behandlades 1 461 vuxna med hypertoni med kombinationer av telmisartan och
amlodipin, med endast telmisartan eller amlodipin, eller med placebo (overksam behandling). Tva
andra huvudstudier omfattade 1 978 vuxna med hypertoni som inte svarat tillrackligt pa behandling
med amlodipin. Dessa gavs antingen Twynsta eller sa fortsatte de att ta amlodipin i samma eller i en
hogre dos. Det primara effektmattet i de tre studierna var minskningen av det diastoliska blodtrycket
(trycket mellan tva hjartslag) efter atta veckor.

Studier genomfordes ocksa for att visa att Twynsta-tabletterna absorberades i kroppen pa samma satt
som de separata tabletterna med amlodipin respektive telmisartan.

Vilken nytta har Twynsta 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 Twynsta effektivare nar det géallde att minska det diastoliska blodtrycket
jamfort med fortsatt behandling med endast amlodipin. Sdnkningen av det diastoliska blodtrycket var
1,4-4,9 mmHg stérre hos de patienter som tog Twynsta, och denna variation berodde pa vilken styrka
av Twynsta och amlodipin som togs.

Vilka ar riskerna med Twynsta?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Twynsta (upptrader hos upp till 1 av 10 patienter) ar
yrsel och perifert 6dem (svullnad, framfor allt i vristerna och fotterna). Férteckningen dver samtliga
biverkningar som rapporterats for Twynsta finns i bipacksedeln.
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Twynsta ska inte ges till patienter som kan vara dverkénsliga (allergiska) mot telmisartan, amlodipin,
andra lakemedel i klassen "dihydropyridinderivater” eller mot ndgot annat innehallsamne. Det far inte
ges till gravida efter tredje graviditetsmanaden. Twynsta far heller inte ges till patienter med allvarliga
lever- eller gallproblem, chock (kraftigt blodtrycksfall), hindrat blodfléde fran hjartats vanstra sida eller
till patienter med hjartsvikt efter hjartinfarkt. Twynsta far inte ges i kombination med lakemedel som
innehaller aliskiren (anvands for att behandla essentiell hypertoni) till patienter med typ 2-diabetes
eller till patienter med mattligt eller svart nedsatt njurfunktion.

Varfor har Twynsta godkants?

CHMP konstaterade att de patienter som redan tar de tva aktiva substanserna som separata tabletter
mer sannolikt kommer att folja sin behandling om de far Twynsta. Dessutom visade studierna att
lakemedlet var mer effektivt hos patienter vars blodtryck inte kontrolleras tillréckligt val med endast
amlodipin. Kommittén fann att nyttan med Twynsta ar stoérre an riskerna och rekommenderade att
Twynsta skulle godkéannas for forsaljning.

Mer information om Twynsta

Den 7 oktober 2010 beviljade Europeiska kommissionen ett godkadnnande for forséljning av Twynsta
som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pad EMA:s webbplats EMA website/Find medicine/Human medicines/European

Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Twynsta 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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