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Ifirmacombi
irbezartan, hidroklorotiazid

Ez a dokumentum az Ifirmacombi-ra vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
Osszefoglaléja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogaté véleményéhez és az Ifirmacombi alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az Ifirmacombi?

Az Ifirmacombi két hatbéanyagot, irbezartant és hidroklorotiazidot tartalmaz. Tablettak formajaban
kerul forgalomba (150 mg irbezartan és 12,5 mg hidroklorotiazid; 300 mg irbezartan és 25 mg
hidroklorotiazid; 300 mg irbezartan és 12,5 mg hidroklorotiazid).

Az Ifirmacombi ,,generikus gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Ifirmacombi hasonlé egy, az Eurépai
Unidban (EU) mar engedélyezett, CoAprovel nev(i ,referencia-gyégyszerhez”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Ifirmacombi?

Az Ifirmacombi-t esszencialis hiperténidban (magas vérnyomas) szenvedos felnétteknél alkalmazzak,
akiknél a vérnyomas dnmagaban adott irbezartannal vagy hidroklorotiaziddal nem szabalyozhat6
megfeleléen. Az ,esszencidlis” azt jelenti, hogy a magas vérnyomasnak nincsen egyértelm(i oka.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni az Ifirmacombi-t?

Az Ifirmacombi adagja att6l figg, hogy a beteg milyen adagban szedte kordbban az irbezartant, illetve
a hidroklorotiazidot. A napi egyszeri 300 mg irbezartannal és 25 mg hidroklorotiazidnal magasabb
adagok nem ajanlottak. Az Ifirmacombi a magas vérnyomas elleni egyéb kezelésekkel kombinalhat6.
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Hogyan fejti ki hatasat az Ifirmacombi?

Az Ifirmacombi két hatéanyagot tartalmaz: irbezartant és hidroklorotiazidot.

Az irbezartan egy ,,angiotenzin Il receptor antagonista”, vagyis gatolja az angiotenzin Il néven ismert
hormon hatasmechanizmusat a szervezetben. Az angiotenzin-11 egy erds érésszeh(zo szer (vérereket
szUkité anyag). Az irbezartdn megakadalyozza a hormon altal kifejtett hatast, és ezaltal elGsegiti a
vérerek tagulasat, mégpedig azoknak a receptoroknak a gatlasaval, amelyekhez az angiotenzin 11
normalis korulmények kozott kotodik.

A hidroklorotiazid egy vizelethajt6é szer, amely a magas vérnyomas kezelésére szolgalé gyogyszerek
egy masik tipusa. Hatasat ugy fejti ki, hogy noveli a kivalasztott vizelet mennyiségét, csokkentve a
vérben talalhat6 folyadék mennyiségét és a vérnyomast.

A két hatéanyag kombinalasaval a hatasuk 6sszeadédik, igy jobban cstkkentik a vérnyomast, mint a
két gyodgyszer 6nmagaban alkalmazva. A vérnyomas csdokkentésével a magas vérnyomashoz
kapcsolédo kockazatok, példaul a szélutés kialakulasanak kockazata csdkken.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak az Ifirmacombi-t?

Mivel az Ifirmacombi generikus gyogyszer, a betegeknél végzett vizsgalatok csupan annak
megallapitasara irdnyultak, hogy a gyogyszer bioldgiailag egyenértékii-e a a CoAprovel nevl
referencia-gydgyszerrel. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékd, ha ugyanolyan
hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar az Ifirmacombi alkalmazasa?

Mivel az Ifirmacombi generikus gyégyszer és biologiailag egyenértékl a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Ifirmacombi forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen az Ifirmacombi minGségi
szempontbdl 6sszehasonlithaténak és biolégiailag 6sszehasonlithatonak bizonyult a CoAprovel-lel.
Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy CoAprovel-hez hasonlbéan az alkalmazas el6nyei
meghaladjak annak azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta az Ifirmacombi-ra vonatkozo
forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Az Ifirmacombi-val kapcsolatos egyéb informacio

2011. marcius 4-én az Eurdpai Bizottsag az Ifirmacombi-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Ifirmacombi-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Ifirmacombi-val
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szilksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez0) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

A referencia-gyogyszerre vonatkozo teljes EPAR szintén az Ugynokség weboldalan talalhato.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 11-2015.
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