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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Karvea
irbezartan

Ez a Karvea-ra vonatkozé eurépai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyodgyszerre vonatkozé
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és a
Karvea alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Karvea?

A Karvea egy irbezartan nev({ hatéanyagot tartalmazoé gydégyszer. Tabletta (75, 150 és 300 mg)
formajaban kaphat6é.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Karvea?

A Karvea-t esszencidlis hiperténidban (magas vérnyomas) szenvedos feln6tteknél alkalmazzak. Az
~€sszencialis” azt jelenti, hogy a magas vérnyomasnak nincs egyértelml oka. A Karvea-t magas
vérnyomasban és 2-es tipust (nem inzulinfigg6) cukorbetegségben szenvedd felndttek
vesebetegségének kezelésére is alkalmazzak.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Karvea-t?

A Karvea szokasos ajanlott adagja naponta egyszer 150 mg. Ha a vérnyomas szabalyozasa nem
kielégit6, az adag napi 300 mg-ra emelhet6, vagy egyéb vérnyomascsokkent6 gydgyszerekkel, példaul
hidroklorotiaziddal egészithet6 ki. Hemodializisben (egy vértisztitasi technika) részesiilé vagy 75
évesnél idésebb betegeknél a kezdd adag 75 mg.

Magas vérnyomasban és 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegeknél a Karvea-t néhany mas
vérnyomascsokkentd kezelés kiegészitéseként is alkalmazzak. A kezelést napi egyszeri 150 mg-os
adaggal kezdik, és ezt altalaban napi egyszeri 300 mg-ra emelik.
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Hogyan fejti ki hatasat a Karvea?

A Karvea hatéanyaga, az irbezartan, egy ,,angiotenzin Il receptor antagonista”, ami azt jelenti, hogy
gatolja a szervezetben taldlhatdé angiotenzin II nev(i hormon hatésat. Az angiotenzin II erGs
vazokonstriktor (érsz(ikité hatdsu anyag). Az irbezartan gatolja azokat a receptorokat, amelyekhez az
angiotenzin II normalis korilmények kozott kétédik, igy megakadalyozza a hormon miikodését és
elGsegiti a vérerek taguldsat. Ezaltal alacsonyabba valik a vérnyomas, és csokkennek a magas
vérnyomashoz kapcsolédoé kockazatok, példaul a szélutés (stroke) kockazata is.

Milyen modédszerekkel vizsgaltak a Karvea-t?

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

A vesebetegség kezelése tekintetében a Karvea-t két kiterjedt vizsgalat keretében tanulmanyoztak,
amelyekben dsszesen 2 326, 2-es tipusl cukorbetegségben szenvedo beteg vett részt. A Karvea-t két
évig vagy ennél hosszabb id6n at alkalmaztak. Az egyik vizsgalatban a vesekarosodas markereit
tanulmanyoztak, azt mérve, hogy a vesék az albumin nev( fehérjét kivalasztottdk-e a vizeletbe. A
masodik vizsgalat arra iranyult, hogy a Karvea hatasara hosszabbodik-e az az idétartam, amely alatt a
betegeknél a szérumkreatinin (a vesebetegség egyik markere) szintje megduplazodik, vagy
veseatlltetésre vagy dializisre lesz sziikséguk, illetve elhaladloznak. Ebben a vizsgalatban a Karvea-t
placebdéval és amlodipinnel vetették dssze.

Milyen elényei voltak a Karvea alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vérnyomasra vonatkoz6 vizsgalatokban a Karvea a placebdhoz képest hatékonyabban csokkentette a
diasztolés vérnyomast, és az egyéb, magas vérnyomas kezelésére szolgaloé gyodgyszerekhez hasonlo
hatast fejtett ki. Hidroklorotiaziddal egytt alkalmazva a két gyoégyszer hatasa 6sszeadodott.

A vesebetegségre vonatkozo els6 vizsgalatban a Karvea a placebohoz képest nagyobb mértékben
csOkkentette a vesekarosodas kockazatat, amelyet a fehérjekivalasztas alapjan mértek. A
vesebetegséggel kapcsolatos masodik vizsgalatban a Karvea a placebéhoz képest 20%-kal
csOkkentette a vizsgalat soran a szérumkreatinin-szint megduplazédasanak, a veseatiltetés
szlikségessé valasanak, illetve az elhalalozasnak a relativ kockazatat. Az amlodipinhez képest a relativ
kockazat 23%-kal volt alacsonyabb. A legkedvez6bb hatds a vér kreatininszintjében jelentkezett.

Milyen kockazatokkal jar a Karvea alkalmazasa?

A Karvea leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kdzil tobb mint 1-nél jelentkezik) a vér magas
kaliumszintje (hyperkalaemia). A Karvea alkalmazaséaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas
teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatéban!

A Karvea nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) az irbezartannal
vagy a készitmény barmely mas 0sszetevijével szemben. A gydgyszert nem szabad alkalmazni olyan
nok esetében, akik tobb mint hdrom hdénapos terhesek. Alkalmazasa a terhesség els6 harom
hénapjaban nem javallt. Cukorbetegség, illetve kézepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodas esetén a
Karvea nem kombinalhat6 aliszkirén-tartalmu (az esszencialis hiperténia kezelésére alkalmazott)
gyogyszerekkel.
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Miért engedélyezték a Karvea alkalmazasat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Karvea alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Karvea-val kapcsolatos egyéb informacio:

1997. augusztus 27-én az Eurdpai Bizottsag a Karvea-ra vonatkozoéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Karvea-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynodkség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Karvea-val tortén6
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2013.
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