Wc European Medicines Agency

EMEA/H/C/784

INFORME PUBLICO EUROPEO DE EVALUACION (EPAR)
IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE BMS

Resumen del EPAR para el publico general

En el presente documento se resume el Informe Publico Europeo de Evaluacion (EPAR). En él se
explica cdmo el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evaluado los estygtb)s
realizados con el medicamento a fin de emitir unas recomendaciones sobre su uso.

Si desea mas informacion sobre su enfermedad o el tratamiento de la misma, le ac mos que
lea el prospecto (incluido en el EPAR) o pregunte a su médico o su farmacéutic esea mas
informacién sobre el fundamento en el que se han basado las recomendacion CHMP, le

aconsejamos que lea el Debate Cientifico (también incluido en el EPAR). A\
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¢ Qué es Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS?
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS es un medicamento que ?ﬁdxe dos principios activos, el
irbesartan y la hidroclorotiazida. Se presenta en comprimigqgjo%alados (color melocotén: 150 mg o

300 mg de ibesartan y 12,5 mg de hidroclorotiazida, colo(‘oe . 300 mg irbesartan y 25 mg
hydrochlorotiazida).

Este medicamento es idéntico a Karvezide, ya autogi Xo en la Unién Europea (UE). La empresa
fabricante de Karvezide da su autorizacion para «8?? sus datos cientificos en el medicamento
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS. (\

¢Para qué se utiliza Irbesartan Hydro@othiazide BMS?

Irbesartan Hydrochlorothiazide BM ufiliza para el tratamiento de adultos con hipertensién esencial
(tensidn alta) cuya tensién arterial controla adecuadamente con irbesartan o hidroclorotiazida en
monoterapia. «Esencial» signifj e la hipertension no tiene una causa aparente.

Este medicamento s6lo podra ensarse con receta médica.

¢Para qué se utiliza ﬂ&rtan Hydrochlorothiazide BMS?

Irbesartan Hydroc iazide BMS se administra por via oral, con o sin alimentos. La dosis de
Irbesartan Hydr thiazide BMS depende de la dosis de irbesartan y de hidroclorotiazida que el
paciente haya ido antes. No se recomienda administrar dosis superiores a 300 mg de irbesartan y
25 mgde h orotiazida una vez al dia. Cuando sea necesario, Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS
puede administrarse junto con otros tratamientos para la hipertension.

¢Como actla Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS?

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS contiene dos principios activos, irbesartan e hidrochlorotiacida.
El Irbesartan es un «antagonista del receptor de la angiotensina I1» que actta inhibiendo la accion de
una hormona presente en el organismo, la angiotensina 1, que es un potente vasoconstrictor (una
sustancia que estrecha los vasos sanguineos). Al bloquear los receptores a los que se une la
angiotensina Il, el irbesartan anula el efecto de la hormona y permite la vasodilatacion;

La hidroclorotiazida, por su parte, es un diurético, otro tipo de tratamiento para la hipertension.
Aumenta la produccion de orina, disminuyendo la cantidad de liquido en la sangre y reduciendo la
tension arterial.
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La combinacion de estos dos principios activos tiene un efecto aditivo, consiguiendo un mayor
descenso de la tensién arterial que cualquiera de los dos farmacos solos. Al reducir la tension arterial,
disminuyen los riesgos asociados a una tension arterial elevada, como el de sufrir un ictus.

¢ Queé tipo de estudios se han realizado con Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS?

Irbesartan esta aprobado en la UE 1997 con las denominaciones Karvea y Aprovel. Puede utilizarse
con la hidroclorotiacida para tratar la hipertension. Los estudios de Karvea/Aprovel combinado con
hidroclorotiacida en comprimidos diferentes han servido para apoyar el uso de Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS. Se han realizado también estudios con dosis de 300 mg de irbesartan y 25
mg de hidroclorotiazida. El criterio principal de valoracion de la eficacia fue la reduccién de la tension
arterial diastdlica (la tension durante la fase de reposo de un latido cardiaco).

Qué beneficio ha demostrado tener Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS durante los estudios?
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS fue significativamente mejor que el placebo (un tratamiento
ficticio) y significativamente mejor que la hidroclorotiazida en monoterapia para reducir la tension
arterial diastdlica. El incremento de la dosis a 300 mg + 25 mg de hidroclorotiacida p erucir
todavia més la tension arterial. (bb
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¢ Cudl es el riesgo asociado a Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS? ?
Los efectos secundarios mas communes observados con Irbesartan Hydrochl lazide BMS
(observados entre 1y 10 pacientes de cada 100) son mareo, nauseas 0 vo , miccion anormal,
fatiga (cansancio) y aumentos de nitrégeno uréico en sangre (BUN, v ductos de descomposicion
de la proteina), creatinina (un producto de descomposicion del mﬂsc@) kinasa creatinina (una
enzima propia de los musculos). Para una descripcion completa @ efectos adversos de Irbesartan
Hydrochlorothiazide , consultese el Prospecto.

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS no debe utilizarse en'@;anas hipersensibles (alérgicas) al
irbesartan, la hidroclorotiacida, las sulfonamidas o cual@r de los demas componentes. No debera
usarse con mujeres embarazadas de mas de tres mes 9\' se recomienda su uso durante los tres
primeros meses del embarazo. Irbesartan Hydroc opbhiazide BMS tampoco debe usarse en personas
con problemas hepéticos, renales o biliares graveS{Jtiveles de potasio en sangre demasiado bajos o
niveles de calcio en sangre demasiado altos.

Es aconsejable tomar ciertas medidas de cién en caso de administrar Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS junto con otr edicamentos que afectan a los niveles de potasio en
sangre. La lista completa de estos q@amentos puede consultarse en el prospecto.

¢Por qué se ha aprobado Irb%%n Hydrochlorothiazide BMS?

El Comité de Medicament so Humano (CHMP) decidi6 que los beneficios de Irbesartan
Hydrochlorothiazide B N mayores que sus riesgos en el tratamiento de la hipertension esencial
en adultos cuya tensié rial no se controla adecuadamente con irbesartan o hidroclorotiazida en
monoterapia. En ¢ \:uencia, el Comité recomendd que se aprobase la comercializacion de
Irbesartan Hy; r@ othiazide BMS.

Otras informaciones sobre Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS:

La Comisién Europea emitié una autorizacién de comercializacion valida en toda la Unién Europea
para el medicamento Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS a Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG SNC
el 19.01.07.

El texto completo del EPAR de Irbesartan Hidroclorotiacida BMS puede encontrarse aqui.

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 04-20009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/irbesartanhydrochlorothiazidebms/irbesartanhydrochlorothiazidebms.htm
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