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Julkinen EPAR-yhteenveto

Edarbi

atsilsartaanimedoksomiili

Tamé on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Edarbi-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt puoltavaan lausuntoon myyntiluvan myontédmisesta seka suosituksiin
Edarbi-ladkevalmisteen kaytén ehdoista.

Mita Edarbi on?

Edarbi on ladke, joka sisaltda vaikuttavana aineena atsilsartaanimedoksomiilia. Sita saa tabletteina
(20, 40 ja 80 mg).

Mihin Edarbia kaytetaan?

Edarbia kaytetaan aikuispotilailla, joilla on essentiaalinen hypertensio (korkea verenpaine).
Essentiaalinen tarkoittaa sité, ettad verenpaineelle ei ole mitdan selvaa syyta.

Ladkevalmistetta saa vain laakarin méaarayksesta.

Miten Edarbia kaytetaan?

Edarbia otetaan suun kautta, ja suositeltu annos on tavallisesti 40 mg kerran vuorokaudessa. Jos
tavoiteltua verenpaineen laskua ei saavuteta, annosta voidaan nostaa 80 mg:aan tai hoitoon voidaan
lisdta toinenkin verenpaineladke, kuten klooritalidoni tai hydroklooritiatsidi.

Miten Edarbi vaikuttaa?

Edarbin vaikuttava aine atsilsartaanimedoksomiili on angiotensiini I1:n reseptorin antagonisti, mika
tarkoittaa, etta se estaé angiotensiini Il -nimisen hormonin toiminnan kehossa. Angiotensiini Il on
voimakas vasokonstriktori (verisuonia supistava aine). Salpaamalla reseptoreita, joihin angiotensiini Il
normaalisti kiinnittyy, atsilsartaanimedoksomiili estaa hormonin vaikutuksen, jolloin verisuonet
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laajenevat. Tama alentaa verenpainetta ja vahentaa korkeaan verenpaineeseen liittyvia riskeja, esim.
aivohalvauksen riskia.

Miten Edarbia on tutkittu?

Edarbilla suoritettiin kahdeksan paatutkimusta, joihin osallistui yli 6000 essentiaalista hypertensiosta
karsivaa potilasta.

Viidessa tutkimuksessa tarkasteltiin Edarbin vaikutuksia yksindan otettuna, ja sita verrattiin
lumelddkkeeseen tai muihin verenpaineladkkeisiin (ramipriili, valsartaani ja olmesartaanimedoksomiili).
Naihin tutkimuksiin osallistuneilla potilailla oli lieva tai keskivaikea hypertensio.

Kolmessa tutkimuksessa tarkasteltiin Edarbin vaikutuksia, kun sita kaytettiin yhdessa muiden
verenpaineladkkeiden (klooritalidoni, amlodipiini tai hydroklooritiatsidi) kanssa. N&ihin
yhdistelmatutkimuksiin osallistuneilla potilailla oli keskivaikea tai vaikea hypertensio.

Tutkimukset kestivat 6-56 viikkoa, ja tehon paaasiallinen mitta oli muutos systolisessa verenpaineessa
(verenpaine sydamen supistumisen aikana).

Mita hyodtya Edarbista on havaittu tutkimuksissa?

Yksindaan otettuna Edarbi oli tehokkaampi kuin lumelédake. Kahdessa tutkimuksessa, joissa yksinaan
otettua Edarbia verrattiin lumeladkkeeseen, potilaiden systolinen verenpaine laski kuuden viikon
kuluttua keskiméaérin noin 13,5 mmHg, kun Edarbi-annos oli 40 mg, ja noin 14,5 mmHg, kun Edarbi-
annos oli 80 mg. Lumeladketté saaneiden potilaiden verenpaine laski 0,3 -1,4 mmHg.

Kun yksin&an otettua Edarbia verrattiin muihin laakkeisiin, 80 mg:n Edarbi-annos laski verenpainetta
tehokkaammin kuin suurin hyvaksytty annos valsartaania (320 mg) ja olmesartaanimedoksomiilia (40
mg). Lisdksi 40 mg:n ja 80 mg:n Edarbi-annos oli tehokkaampi kuin ramipriili (10 mg).

Tutkimukset osoittivat myos, etta kun Edarbia kdytetaan yhdessa muiden laakkeiden kanssa,
verenpaine voi laskea enemmaén kuin silloin, kun naité ladkkeita kaytetaan ilman Edarbia.

Mita riskeja Edarbiin liittyy?

Edarbin sivuvaikutukset ovat yleensa lievia tai keskivaikeita, ja yleisin sivuvaikutus on huimaus.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Edarbin ilmoitetusta sivuvaikutuksista.

Edarbia ei saa antaa naisille, joiden raskaus on edennyt kolmea kuukautta pidemmalle. Sen kayttoa ei
suositella kolmen ensimmaisen raskauskuukauden aikana. Edarbia ei saa kayttda yhdessa aliskireenia
sisdltavien ladkkeiden (kaytetaan korkean verenpaineen hoitamiseen) kanssa potilailla, joilla on
diabetes tai keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta. Pakkausselosteessa on taydellinen
luettelo naista rajoituksista.

Miksi Edarbi on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea totesi, ettd Edarbi kuuluu ladkeaineryhméaan, jonka kayttdé on vakiintunut
korkean verenpaineen hoidossa, ja etta sen riskit vastaavat muiden samaan ryhmaéan kuuluvien
ladkkeiden riskeja. Komitea katsoi, etta Edarbin hydty on sen riskeja suurempi essentiaalista
hypertensiosta karsivien potilaiden hoidossa ja suositteli myyntiluvan mydntamista sille.
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Miten voidaan varmistaa Edarbin turvallinen ja tehokas kaytt6?

Edarbin mahdollisimman turvallisen kaytén varmistamiseksi on kehitetty riskinhallintasuunnitelma.
Taméan suunnitelman mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on siséllytetty Edarbia
koskevaa turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille
noudatettavaksi tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Muita tietoja Edarbista

Euroopan komissio myoénsi 7. joulukuuta 2011 Edarbille koko Euroopan unionin alueella voimassa
olevan myyyntiluvan.

Edarbi-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAN verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Lisatietoja Edarbi-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisédltyy myds EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai
apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 10-2013.
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