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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Irbesartan Zentiva'
irbezartan

Ez az Irbesartan Zentiva-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznaldsra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gydgyszerre
vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tdmogato
véleményéhez és az Irbesartan Zentiva alkalmazasi feltételeire vonatkozd ajanlasaihoz.

Milyen tipusi( gydgyszer az Irbesartan Zentiva?

Az Irbesartan Zentiva egy irbezartan nevl hatéanyagot tartalmazé gyogyszer. Tabletta formajaban
kaphatd (75, 150 és 300 mg).

Ez a gydgyszer megegyezik az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett Aprovel nevl készitménnyel.
Az Aprovel-t gyarté vallalat hozzdjarult ahhoz, hogy tudomanyos adatait az Irbesartan Zentiva-hoz
felhasznaljak.

Milyen betegségek esetén alkalmazhato az Irbesartan Zentiva?

Az Irbesartan Zentiva-t olyan feln6tteknél alkalmazzak, akik esszencialis hiperténiaban (magas
vérnyomas) szenvednek. Az ,esszencialis” azt jelenti, hogy a magas vérnyomasnak nincs egyértelm(i
oka. Az Irbesartan Zentiva-t magas vérnyomasban és 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd
feln6ttek vesebetegségének kezelésére is alkalmazzak.

A gydgyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni az Irbesartan Zentiva-t?

Az Irbesartan Zentiva szokasos ajanlott adagja naponta egyszer 150 mg. Ha a vérnyomas
szabalyozasa nem kielégitd, az adag napi 300 mg-ra emelhetd, vagy egyéb vérnyomascsdkkentd

' Kordbban Irbesartan Winthrop-ként volt ismert.
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gyogyszerekkel, példaul hidroklorotiaziddal egészithetd ki. Hemodializisben (egy vértisztitasi technika)
részesUlld vagy 75 évesnél idésebb betegeknél a kezd6 adag 75 mg.

A magas vérnyomasban és 2-es tipusu cukorbetegségben szenved6 betegeknél az Irbesartan Zentiva-t
mas vérnyomascsokkentd kezelések kiegészitGjeként alkalmazzak. A kezelést napi egyszeri 150 mg-os
adaggal kezdik, és ezt altaldban napi egyszeri 300 mg-ra emelik.

Hogyan fejti ki hatasat az Irbesartan Zentiva?

Az Irbesartan Zentiva hatdéanyaga, az irbezartan, egy ,angiotenzin II receptor antagonista”, ami azt
jelenti, hogy gatolja a szervezetben taldlhatd angiotenzin II nevl hormon hatasat. Az angiotenzin II
er0s vazokonstriktor (érsz(ikité hatasu anyag). Az irbezartan gatolja azokat a receptorokat,
amelyekhez az angiotenzin II normalis kérilmények kozott kotédik, igy megakadalyozza a hormon
mikodését és elGsegiti a vérerek tagulasat. Ezaltal alacsonyabba valik a vérnyomas, és csokkennek a
magas vérnyomashoz kapcsolddd kockazatok, példaul a szélités (stroke) kockazata is.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Irbesartan Zentiva-t?

Az Irbesartan Zentiva vérnyomasra kifejtett hatasait eredetileg 11 vizsgalatban tanulmanyoztak. Az
Irbesartan Zentiva-t 712 betegnél placebdval (hatéanyag nélkiili kezelés), 823 beteg esetében pedig
mas vérnyomascsokkentd szerekkel (atenolol, enalapril vagy amlodipin) hasonlitottak 6ssze. 1736
betegnél a hidroklorotiaziddal kombinacidban végzett alkalmazasat is vizsgaltak. A hatasossag f6
mértéke a diasztolés vérnyomas (két szivverés kozott mért vérnyomas) csokkenése volt.

A vesebetegség kezelése tekintetében az Irbesartan Zentiva-t két kiterjedt vizsgalat keretében
tanulmanyoztak, amelyekben 6sszesen 2 326, 2-es tipusl cukorbetegségben szenvedé beteg vett
részt. Az Irbesartan Zentiva-t két évig vagy ennél hosszabb iddn at alkalmaztak. Az egyik vizsgalatban
a vesekarosodas markereit tanulmanyoztak, azt mérve, hogy a vesék az albumin nev( fehérjét
kivalasztottak-e a vizeletbe. A masodik vizsgalat arra iranyult, hogy az Irbesartan Zentiva hatasara
hosszabbodik-e az az id6tartam, amely alatt a betegeknél a szérumkreatinin (a vesebetegség egyik
markere) szintje megduplazodik, vagy veseatlltetésre vagy dializisre lesz szlikséguk, illetve
elhaldloznak. Ebben a vizsgalatban az Irbesartan Zentiva-t placebdval és amlodipinnel vetették ¢ssze.

Milyen elonyei voltak az Irbesartan Zentiva alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A vérnyomasra vonatkozo vizsgalatokban az Irbesartan Zentiva a placebdhoz képest hatékonyabban
csOkkentette a diasztolés vérnyomast, és az egyéb, magas vérnyomas kezelésére szolgald
gyogyszerekhez hasonld hatast fejtett ki. Hidroklorotiaziddal egyiitt alkalmazva a két gydgyszer hatasa
Osszeadddott.

A vesebetegségre vonatkozé els6 vizsgalatban az Irbesartan Zentiva a placebdhoz képest nagyobb
meértékben csokkentette a vesekarosodas kockazatat, amelyet a fehérjekivalasztas alapjan mértek. A
vesebetegséggel kapcsolatos masodik vizsgalatban az Irbesartan Zentiva a placebohoz képest 20%-kal
csokkentette a vizsgalat sordn a szérumkreatinin-szint megduplazédasanak, a veseatiiltetés vagy
dializis szikségessé valasanak, illetve az elhaldlozasnak a relativ kockazatat. Az amlodipinhez képest a
relativ kockazat 23%-kal volt alacsonyabb. A legkedvezdbb hatads a vér kreatininszintjében
jelentkezett.
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Milyen kockazatokkal jar az Irbesartan Zentiva alkalmazasa?

Az Irbesartan Zentiva leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezik) a
szédUlés és a vér magas kaliumszintje (hyperkalaemia). Az Irbesartan Zentiva alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsat lasd a betegtajékoztatdban!

Az Irbesartan Zentiva nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) az
irbezartannal vagy a készitmény barmely mas 6sszetev6jével szemben. A gydgyszert nem szabad
alkalmazni olyan ndék esetében, akik tobb mint harom hdnapos terhesek. Alkalmazasa a terhesség els6
harom hoénapjaban nem javallt. Cukorbetegség, illetve k6zepesen sulyos vagy sllyos vesekarosodas
esetén az Irbesartan Zentiva nem kombinalhaté aliszkirén-tartalmua (az esszencidlis hiperténia
kezelésére alkalmazott) gydgyszerekkel.

Miért engedélyezték az Irbesartan Zentiva forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az Irbesartan Zentiva alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Az Irbesartan Zentiva-val kapcsolatos egyéb informacio:

2007. januar 19-én az Eurdpai Bizottsag az Irbesartan Winthrop-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Unid
egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A gydgyszer nevét 2012. februar 6-an
Irbesartan Zentiva-ra valtoztattak.

Az Irbesartan Zentiva-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynékség weboldaldn taldlhaté:

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az
Irbesartan Zentiva-val torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a
(szintén az EPAR részét képezl) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglalé utolsé aktualizaldsa: 07-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000785/human_med_000856.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

