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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Karvea
irbesartanum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Karvea. Objasfiuje, jakym zplisobem Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Karvea.

Co je Karvea?

Karvea je léCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku irbesartan. Je k dispozici ve formé tablet (75,
150 a 300 mg).

K cemu se pripravek Karvea pouziva?

Pripravek Karvea se pouziva k 1é¢bé dospélych s esencidlni hypertenzi (vysokym krevnim tlakem).
Vyraz ,esencialni® znamena, ze hypertenze nema zadnou ziejmou pri¢inu. Pfipravek Karvea se pouziva
rovnéz k |écbé onemocnéni ledvin u dospélych s hypertenzi a diabetem 2. typu (diabetes bez zavislosti
na inzulinu).

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Karvea pouziva?

Obvykla doporucena davka pfipravku Karvea cini 150 mg jednou denné. Pokud nedojde k dostatecné
Upravé krevniho tlaku, mdze byt ddvka zvysena na 300 mg denné nebo mdze byt 1é¢ba doplnéna
jinymi léky na vysoky krevni tlak, naptiklad hydrochlorothiazidem. U pacientl podstupuijicich
hemodialyzu (metodu ¢isténi krve) a u pacient( starsich 75 let je moZné pouzit pocateéni davku

75 mg.
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U pacientl s hypertenzi a diabetem 2. typu se pFipravek Karvea podava spoleéné s jinymi pfipravky na
IéCbu vysokého krevniho tlaku. LéCba se zahajuje davkou 150 mg jednou denng, pfiCemz tato davka se
obvykle zvySuje na 300 mg jednou denné.

Jak pripravek Karvea ptsobi?

Léciva latka v pripravku Karvea, irbesartan, je ,antagonista receptoru angiotensinu II*, coz znamena,
e v téle zabrafuje pdsobeni hormonu nazyvaného angiotensin Il. Angiotensin II je U&inny
vazokonstriktor (latka, ktera zuzuje krevni cévy). Blokovanim receptorl, na které se angiotensin 11 za
b&Znych okolnosti vaze, tak irbesartan zabrafiuje plisobeni hormonu a umozfiuje tim rozsifeni krevnich
cév. To vede ke snizeni krevniho tlaku a naslednému zmirnéni rizik onemocnéni souvisejicich

s vysokym krevnim tlakem, napfiklad mozkové mrtvice.

Jak byl pripravek Karvea zkouman?

PFipravek Karvea byl plivodné zkouman v 11 studiich zaméFenych na vliv jeho plsobeni na krevni tlak.
Byl srovnavan s placebem (Ié¢bou neli¢innym ptipravkem) u 712 pacientl a s jinymi léky na vysoky
krevni tlak (atenololem, enalaprilem nebo amlodipinem) u 823 pacientl. Dale bylo zkoumano jeho
pouziti v kombinaci s hydrochlorothiazidem, a sice u 1 736 pacientd. Hlavnim mé&fitkem Gcinnosti bylo
snizeni diastolického krevniho tlaku (krevniho tlaku méreného mezi dvéma udery srdce).

Co se tyce IéCby onemocnéni ledvin, pripravek Karvea byl zkouman ve dvou rozsahlych studiich, do
kterych bylo zafazeno celkem 2 326 pacient( s diabetem 2. typu. Pfipravek Karvea byl uzivan po dobu
dvou let nebo déle. Jedna ze studii se zaméFila na ukazatele poskozeni ledvin prostfednictvim méreni
toho, zda ledviny vyluéuji do modi protein zvany albumin. Druha studie zjis$tovala, zda pfipravek
Karvea oddaluje dvojnasobné zvySeni hladin kreatininu v krvi pacienta (ukazatele postizeni ledvin)
nebo nutnost transplantace ledviny nebo dialyzy, pfipadné umrti. Vv této studii byl pfipravek Karvea
srovnavan s placebem a amlodipinem.

Jaky pFinos pripravku Karvea byl prokazan v pribéhu studii?

Ve studiich zamérenych na krevni tlak byl pripravek Karvea v ramci snizeni diastolického krevniho
tlaku Ucinnéjsi nez placebo a mél podobny ucinek jako jiné 1éky na vysoky krevni tlak. PFi soub&zném
uzivani hydrochlorothiazidu odpovidal vysledny G&inek souétu G¢inkd obou pfipravka.

V prvni studii zamérené na onemocnéni ledvin byl pfipravek Karvea v rdmci snizeni rizika rozvoje
poskozeni ledvin uc¢innéjsi nez placebo, jak bylo prokdzano mérenim miry vylucovani proteinu. V druhé
studii zamé&rené na onemocnéni ledvin pripravek Karvea ve srovnani s placebem snizil v prib&hu studie
relativni riziko zdvojnasobeni hladin kreatininu v krvi nebo nutnosti transplantace ledviny a pfipadné
amrti o 20 %. Ve srovnani s amlodipinem bylo dosazeno 23% snizeni relativniho rizika. Hlavni pfinos
pfipravku spoéival v plsobeni na hladinu kreatininu v krvi.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Karvea?

Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem pripravku Karvea (zaznamenanym u vice nez 1 pacienta z 10) je
hyperkalemie (vysoké hladiny drasliku v krvi). Upiny seznam vedlejsich G¢ink{ hldSenych v souvislosti
s pripravkem Karvea je uveden v pfibalovych informacich.

Pripravek Karvea nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na irbesartan nebo na kteroukoli dalsf
slozku tohoto pfipravku. Pfipravek nesméji uzivat Zeny, které jsou téhotné déle nez tfi mésice. Jeho
uzivani v prib&hu prvnich tii mésicl t&hotenstvi se nedoporucuje. Pacienti s diabetem nebo se stiedné
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zavaznym az zavaznym poskozenim ledvin nesméji uzivat pfipravek Karvea podavany v kombinaci s
Iéky obsahujicimi aliskiren (pouzivanymi k [éCbé esencialni hypertenze).

Na zakladé ceho byl pripravek Karvea schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Karvea pfevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Karvea

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Karvea platné v celé Evropské unii dne 27.
srpna 1997.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Karvea je k dispozici na internetovych strankach agentury na

adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSsi

informace o |écbé pripravkem Karvea naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000142/human_med_000868.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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