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EPAR, sazetak za javnost

Ifirmacombi
irbesartan/hidroklorotiazid

Ovo je sazetak Europskoga javnog izvjeséa o ocjeni dokumentacije o lijeku (EPAR) za lijek
Ifirmacombi. ObjaSnjava kako je Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) ocijenio lijek da bi
donio svoje misljenje u korist davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet i svoje preporuke o
uvjetima za primjenu lijeka Ifirmacombi.

Sto je Ifirmacombi?

Ifirmacombi je lijek koji sadrzi dvije djelatne tvari, irbesartan i hidroklorotiazid. Dostupan je u obliku
tableta (150 mg irbesartana i 12,5 mg hidroklorotiazida; 300 mg irbesartana i 25 mg hidroklorotiazida;
300 mg irbesartana i 12,5 mg hidroklorotiazida).

Ifirmacombi je ,genericki lijek”. To znadi da je Ifirmacombi slican ,referentnom lijeku” koji je vec
odobren u Europskoj uniji pod nazivom CoAprovel. Vie informacija o generickim lijekovima potrazite u
dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

Za Sto se Ifirmacombi koristi?

Ifirmacombi se koristi kod odraslih bolesnika s esencijalnom hipertenzijom (visokim krvnim tlakom)
koja se ne moze na odgovarajuci nacin kontrolirati samo irbesartanom ili samo hidroklorotiazidom.
»~Esencijalna” znadi da ne postoji oditi uzrok hipertenzije.

Lijek se izdaje samo na lijecnicki recept.
Kako se Ifirmacombi koristi?

Doza lijeka Ifirmacombi koja se primjenjuje ovisi o dozi irbesartana ili hidroklorotiazida koju je bolesnik
uzimao prije. Ne preporucuju se doze vece od 300 mg irbesartana i 25 mg hidroklorotiazida jedanput
na dan. Ifirmacombi se moze dodati nekim drugim nacinima lijeCenja hipertenzije.
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Kako djeluje Ifirmacombi?

Ifirmacombi sadrzi dvije djelatne tvari, irbesartan i hidroklorotiazid.

Irbesartan je ,antagonist receptora angiotenzina I1”, Sto znaci da blokira djelovanje hormona
angiotenzina Il u tijelu. Angiotenzin Il snazan je vazokonstriktor (tvar koja suzava krvne zile).
Blokiranjem receptora na koje se angiotenzin II inace veze, Irbesartan sprecava djelovanje hormona,
¢ime omogucdava Sirenje krvnih Zzila.

Hidroklorotiazid je diuretik te predstavlja drugu vrstu lijeCenja hipertenzije. Djeluje kroz pojacano
mokrenje, ¢ime smanjuje kolicinu tekucine u krvi i snizava krvni tlak.

Kombinacija dviju djelatnih tvari ima kumulativno djelovanje tako Sto snizava krvni tlak vise nego
svaki lijek pojedinac¢no. Snizavanjem krvnog tlaka smanjuju se rizici povezani s visokim krvnim tlakom,
kao Sto je moguénost mozdanog udara.

Kako je Ifirmacombi ispitivan?

Bududi da je Ifirmacombi genericki lijek, ispitivanja na bolesnicima bila su ograni¢ena na utvrdivanje
¢injenice je li rijeC o bioekvivalentu referentnom lijeku CoAprovel. Dva su lijeka bioekvivalentna kada u
tijelu proizvode iste razine djelatne tvari.

Koje su koristi i rizici od lijeka Ifirmacombi?

Bududi da je Ifirmacombi genericki lijek te je bioekvivalentan referentnom lijeku, smatra se da su
njegove koristi i rizici isti kao i oni referentnog lijeka.

Zasto je lijek Ifirmacombi odobren?

CHMP je zakljucio kako, u skladu s preduvjetima EU-a, lijek Ifirmacombi posjeduje usporedivu kvalitetu
te je bioekvivalentan lijeku CoAprovel. Stoga je stav CHMP-a kako koristi nadmasuju utvrdene rizike,
kao i kod lijeka CoAprovel. Odbor je preporucio izdavanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka
Ifirmacombi u EU-u.

Ostale informacije o lijeku Ifirmacombi

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje za lijek Ifirmacombi vrijedi na
prostoru Europske unije od 4. ozujka 2011.

Cjeloviti EPAR za lijek Ifirmacombi nalazi se na internetskim stranicama Agencije ema.europa.eu/Find

Ifirmacombi procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a), odnosno obratite se svom lijeniku ili
ljekarniku.

Cjeloviti EPAR za referentni lijek takoder se nalazi na internetskim stranicama Agencije.

SaZetak je posljednji put aZuriran: 11.2015.
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