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Kokkuvote uldsusele

Edarbi

asilsartaanmedoksomiil

See on ravimi Edarbi Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvéte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Edarbi?

Edarbi on ravim, mis sisaldab toimeainena asilsartaanmedoksomiili. Seda turustatakse tablettidena
(20 mg, 40 mg ja 80 mg).

Milleks Edarbit kasutatakse?

Edarbit kasutatakse essentsiaalse hupertensiooniga (kérgvererbhutbvega) taiskasvanutel.
Essentsiaalne tdhendab, et kdrgvererdhutdbe ei pbhjusta ukski teine haigus.

Edarbi on retseptiravim.

Kuidas Edarbit kasutatakse?

Edarbit vBetakse suu kaudu ja tavaline soovitatav annus on 40 mg Uks kord 66péevas. Kui see ei
alanda piisavalt vererdhku, tohib annust suurendada 80 mg-ni v8i taiendada ravi muu
kdrgvererdhuravimiga, naiteks kloortalidooni v8i hudroklorotiasiidiga.

Kuidas Edarbi toimib?

Edarbi toimeaine asilsartaanmedoksomiil on angiotensiin 1l retseptori antagonist, mis blokeerib
organismi hormooni angiotensiin Il toime. Angiotensiin Il on tugev vasokonstriktor (veresooni ahendav
aine). Blokeerides retseptorid, millega angiotensiin Il tavaliselt seondub, peatab
asilsartaanmedoksomiil hormooni toime ja soodustab veresoonte laienemist. See vahendab vererdhku
ja kdrgvererdhu riske, néiteks insuldi riski.
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Kuidas Edarbit uuriti?

Edarbiga toimus kaheksa p&hiuuringut, kus osales ule 6000 essentsiaalse hlpertensiooniga patsienti.

Viies uuringus uuriti Edarbi toimet ainuravimina, vdrreldes seda platseebo (néaiv ravim) vdi teiste
kdrgvererdhuravimitega (ramipriil, valsartaan ja olmesartaanmedoksomiil). Nendes uuringutes osalesid
kerge kuni médduka hupertensiooniga patsiendid.

Kolmes uuringus uuriti Edarbi toimet kombineerituna teiste kdrgvererdhuravimitega (kloortalidoon,
amlodipiin ja htdroklorotiasiid). Kombineeritud ravi uuringutes osalesid médduka kuni raske
hipertensiooniga patsiendid.

Uuringute kestus oli 6-56 nadalat ja nende efektiivsuse pdhinaitaja oli sistoolse (nn tlemise) vererdhu
muutus.

Milles seisneb uuringute pohjal Edarbi kasulikkus?

Edarbi oli ainuravimina efektiivsem kui platseebo. Kahes uuringus, kus ainuravimina vbetavat Edarbit
vorreldi platseeboga, vahenes 40 mg Edarbit v6tnud patsientide suistoolne vererbhk 6 nadala pérast
keskmiselt 13,5 mm Hg vorra ja 80 mg Edarbit votnud patsientidel ligikaudu 14,5 mm Hg vorra.
Platseebot v6tnud patsientidel langes see 0,3—1,4 mm Hg vdrra.

Kui ainuravimina vbetavat Edarbit vOrreldi teiste ravimitega, vahenes vererdhk Edarbi 80 mg annuse
korral rohkem kui valsartaani ja olmesartaanmedoksomiili suurima heakskiidetud annuse korral
(vastavalt 320 mg ja 40 mg). Annustes 40 ja 80 mg oli Edarbi efektiivsem kui ramipriil (10 mg).

Uuringud néitasid ka, et koos teiste ravimitega vdetuna vdib Edarbi vahendada vereréhku veelgi,
vOrreldes nende vdtmisega ilma Edarbita.

Mis riskid Edarbiga kaasnevad?

Edarbi kdrvalndhud on uldiselt kerged v6i mdddukad, kdige sagedam kérvalndht on peapdodritus. Edarbi
kohta teatatud kérvalndhtude téielik loetelu on pakendi infolehel.

Edarbit ei tohi kasutada rasedad parast esimest kolme raseduskuud. Ravimit ei soovitata kasutada ka
esimesel kolmel raseduskuul. Il tiupi diabeediga v6i médduka v6i raske neerupuudulikkusega
patsiendid ei tohi kasutada Edarbit koos aliskireeni sisaldavate ravimitega (samuti essentsiaalse
hipertensiooni ravimid). Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Edarbi heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et Edarbi kuulub juba registreeritud kérgvererbhuravimite riilhma ja
sellega kaasnevad riskid on samad kui teistel selle rihma ravimitel. Komitee otsustas, et Edarbi
kasulikkus essentsiaalse hipertensiooniga patsientidel on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muudgiloa.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Edarbi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Edarbi véimalikult ohutu kasutamine. Kavast lahtudes lisati
ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele Edarbi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vfetavad meetmed.
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Muu teave Edarbi kohta
Euroopa Komisjon andis Edarbi muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
7. detsembril 2011.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Edarbi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Edarbiga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)

voi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 10-2013.
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