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EMEA/H/C/786
EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)
IRBESARTAN BMS
EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara &

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutat]a%
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire va@
ajanlasokhoz.
Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informacy
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérde
kezelGorvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP é?j 1
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast! O\

Milyen tipusu gyégyszer az Irbesartan BMS? XS
Az Irbesartan BMS hatéanyagként irbezartant tartalmazé gyégyszer. Fehér szindl, ovalis tabletta
formajaban kaphato (75, 150 és 300 mg).

Ez a gyogyszer megegyezik az Eurdpai Unidban (EU) \g\engedelyezett Karvea nevii készitménnyel.
A Karvea-t gyarto cég hozzajarult ahhoz, hogy tudo@(&os adatait az Irbesartan BMS-hez

felhasznaljak.
.

esartan BMS?

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6
Az Irbesartan BMS-t esszencialis hipertg n (magas vérnyomas) szenvedo betegeknél
alkalmazzak. Az ,.esszencialis” azt je , hogy a magas vérnyomasnak nincs egyértelmii oka. Az
Irbesartan BMS-t magas vérnyomggshan ¢€s 2. tipusu (nem inzulinfiiggd) cukorbetegségben szenvedd
betegek vesebetegségének kezelésere is alkalmazzak. Az Irbesartan BMS alkalmazasa 18 évesnél
fiatalabb betegek esetében n janlott, mivel a biztonsagossagrol és a hatasossagrol e csoportra
vonatkozdan nem allnak lkezésre informaciok.

A gyogyszer csak rece aphato.

Hogyan kell a &zm az Irbesartan BMS-t?

Az Irbesartan -t szajon at, étellel vagy anélkiil kell bevenni. A szokasos ajanlott adagja naponta
egyszer 15 @ Ha a vérnyomas szabalyozasa nem kielégitd, az adag napi 300 mg-ra emelhetd, vagy
mas a@ ia kezelésére szolgalo gydgyszerekkel, példaul hidroklorotiaziddal egészitheto ki.
Hemogdwalizalt (egy vértisztitasi technika) vagy 75 évesnél idésebb betegeknél a kezd6 adag 75 mg.

Hi iaban és 2-es tipust diabéteszben szenvedo betegeknél az Irbesartan BMS-t mas
Y;%méscsékkenté szerek kiegészitdjeként alkalmazzak. A kezelést napi 150 mg-os adaggal kezdik,
€s ezt altalaban napi 300 mg-ra emelik.

Hogyan fejti ki hatasat az Irbesartan BMS?

Az Irbesartan BMS hatéanyaga az irbezartan, ami egy angiotenzin II receptor antagonista, vagyis
gatolja az angiotenzin II néven ismert hormon hatasmechanizmusat a szervezetben. Az angiotenzin II
erds vazokonstriktor (érsziikité hatasu anyag). Az irbezartain megakadalyozza a hormon altal kifejtett
hatast és ezaltal el6segiti a vérerek tagulatat, mégpedig azoknak a receptoroknak a gatlasaval,
amelyekhez az angiotenzin II normalis koriilmények kézott kotodik. Mindez lehetéveé teszi a
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vérnyomas csokkenését és a magas vérnyomashoz kapcsolodo kockazatok, példaul a stroke esélyének
csokkenését.

Milyen méodszerekkel vizsgaltak az Irbesartan BMS-t?
Az Irbesartan BMS-t a vérnyomasra kifejtett hatasait illetéen eredetileg 11 vizsgalatban
tanulmanyoztak. Az Irbesartan BMS-t 712 beteg esetében a placeboval (hatdanyag nélkiili kezelés) és
823 beteg esetében egyéb vérnyomascsokkentd szerekkel (atenolol, enalapril vagy amlodipin)
hasonlitottak ssze. 1736 betegnél a hidroklorotiaziddal kombindcioban végzett alkalmazasat is
vizsgaltak. A hatasossag f6 mércéje a diasztolés vérnyomas csokkenése (két szivverés kozott mért
vérnyomas) volt.
A vesebetegésg kezelésére vonatkozoan az Irbesartan BMS-t két kiterjedt vizsgalat keretében tovabb
tanulmanyoztak 2 326, 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd beteg bevonasaval. Az Irbesartan (s\\'
BMS-t két évig vagy ennél hosszabb ideig vizsgaltak. Az egyik vizsgalat a vesekarosodas mark é&
vizsgalta, mégpedig azt, hogy a vese az albumin nevii fehérjét kivalasztotta-e a vizeletbe. A éﬂik
vizsgalat arra iranyult, hogy megallapitsa az Irbesartan BMS hatasara hosszabbodott-¢ az ,
amely alatt a betegeknél a szérum kreatinin-szint megduplazodik a vérben (a Vesebeteg@yik
markere), illetve amely 1d6 alatt veseatiiltetésre vagy dializisre lesz sziikségiik, illetv alaloznak.
Ebben a vizsgalatban az Irbesartan BMS-t a placebdval illetve az amlodipinnel }‘1 ﬁotték 0ssze.
%)

Milyen elényei voltak az Irbesartan BMS alkalmazasanak a vizsgalato n?

A vérnyomadsra vonatkozo vizsgalatokban az Irbesartan BMS a placebohog &pest hatékonyabban
csokkentette a diasztolés vérnyomast, €s az egyéb hipertonia kezelésér, 2alo gyogyszerekhez
hasonlo hatast fejtett ki. Hidroklorotiaziddal egyiitt alkalmazva a k¢ gyszer hatasa 6sszeadodott.
A vesebetegségre vonatkozo6 elso vizsgalatban az Irbesartan B acebohoz képest hatékonyabban
csokkentette a vesekarosodas kockazatat, a fehérje-kivalaszta, @ jan mérve. A vesebetegséggel
kapcsolatos masodik vizsgalatban az Irbesartan BMS a pla&hoz képest (relativ kockazatcsokkenés)
20%-kal csokkentette a vér szérum kreatinin-szintje me azodasanak, a veseatiiltetés vagy dializis
sziikségességének, illetve a halalozasnak a kockézatétsz amlodipinhez képest 23%-os relativ
kockazatcsokkenés mutatkozott. A legkedvezébb'&?@ a vér szérum kreatinin-szintjében jelentkezett.

Milyen kockazatokkal jar az Irbesartan
Az Irbesartan BMS alkalmazasa soran el 16 leggyakoribb mellékhatasok (100 betegbdl tobb mint
1-10 fonél fordult eld) a szédiilés, az ¢ ¢s (rosszullét) vagy hanyas, a faradtsag €s a szérum
kreatinin-szint novekedése a vérben (a2vizmokban talalhatd enzim). Tovabba a 2. tipusa
cukorbetegségben ¢€s Vesebeteg§é$e szenvedok esetében, 100 betegbdl tobb mint 1-nél a kdvetkezd
mellékhatasok fordultak el6: alaemia (a vér magas kaliumszintje), ortosztatikus szédiilés
(felallaskor jelentkez6 szedigley), ortosztatikus hipotonia (felallaskor jelentkez6 alacsony vérnyomas)
és musculoskeletalis (izﬁ/l@ fajdalom. Az Irbesartan BMS hasznalatdhoz kapcsoldddan jelentett
mellékhatast illetden sa el a betegtajékoztatot!
Az Irbesartan BM alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek
az irbezartdnnal gay a készitmény barmely mas dsszetevdjével szemben. A gyogyszer nem
alkalmazhat%&m nbéknél, akik tobb mint harom hoénapos terhesek. Alkalmazasa a terhesség els6
harom ho an nem javallt.

1
Mi@?gedélyezték az Irbesartan BMS forgalomba hozatalat?
z eri felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) tgy itélte meg, hogy az Irbesartan
%’S elényei az esszencialis hipertonia, valamint a magas vérnyomasban és 2. tipust diabetes
mellitusban szenveddk vesebetegségének kezelésében meghaladjak a kockazatokat. A bizottsag
javasolta Irbesartan BMS-re vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Az Irbesartan BMS-el kapcsolatos egyéb informacio:
2007. januar 19-én az Eurdpai Bizottsag a Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG részére az EU egész
teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt adott ki az Irbesartan BMS-re vonatkozoan.

Az Irbesartan BMS-re vonatkozo6 teljes EPAR itt talalhato.

Az osszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 03-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/irbesartanbms/irbesartanbms.htm

	Milyen típusú gyógyszer az Irbesartan BMS?
	Milyen betegségek esetén alkalmazható az Irbesartan BMS?
	Hogyan kell alkalmazni az Irbesartan BMS-t?
	Hogyan fejti ki hatását az Irbesartan BMS?
	Milyen módszerekkel vizsgálták az Irbesartan BMS-t?
	Milyen előnyei voltak az Irbesartan BMS alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár az Irbesartan BMS alkalmazása?
	Miért engedélyezték az Irbesartan BMS forgalomba hozatalát?
	Az Irbesartan BMS-el kapcsolatos egyéb információ:



