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Ez a dokumentum az Sabervel-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) dsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Sabervel alkalmazasi feltételeire vonatkozd-ajaniasaihoz.

Milyen tipusd gydgyszer a Sabervel?

A Sabervel egy irbezartan nev(i hatéanyagot tartalmazo6 gyogyszer. Tabletta (75, 150 és 300 mg)
formajaban kaphato.

A Sabervel generikus gydgyszer. Ez azt'jelenti, hogy az Sabervel megegyezik egy, az Eurdpai Unidban
(EU) mar engedélyezett, Aprovel neviireferencia-gydgyszerrel”. A generikus gyégyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informaciok- ‘ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatok.

Milyen betegségek escién alkalmazhaté a Sabervel?

A Sabervel-t olyan felndtt betegek esetében alkalmazzak, akik esszencialis hiperténidban (magas
vérnyomas) szenvednek. Az ,esszencialis” azt jelenti, hogy a magas vérnyomasnak nincs egyértelmd
oka. A Sabervel-t rhnagas vérnyomasban és 2-es tipusu cukorbajban szenved6 felnéttek
veseelégtelenségének kezelésére is alkalmazzak.

A gybgyszer-Csak receptre kaphatd.

Hogyan kell alkalmazni a Sabervel-t?

A Sabervel szokasos ajanlott adagja naponta egyszer 150 mg. Ha a vérnyomas szabalyozasa nem
kielégit6, az adag napi 300 mg-ra emelhetd, vagy egyéb vérnyomascsokkent6é gydgyszerekkel, példaul
hidroklorotiaziddal egészithet6 ki. Hemodializalt (egy vértisztitasi technika) vagy 75 évesnél id6sebb
betegeknél a kezd6é adag 75 mg.
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Magas vérnyomasu és 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedo6 betegeknél a Sabervel-t mas
vérnyomascsokkentd szerekkel kombinacidban alkalmazzak. A kezelést napi egyszeri 150 mg-os
adaggal kezdik, és ezt altalaban napi egyszeri 300 mg-ra emelik.

Hogyan fejti ki hatasat a Sabervel?

Az Sabervel hatéanyaga, az irbezartan, egy ,angiotenzin II receptor antagonista”, ami azt jelenti, hogy
gatolja az angiotenzin II nev(i hormon m(ikbodését a szervezetben. Az angiotenzin II erGs
vazokonstriktor (érsz{kit6 hatasu anyag). Az irbezartdan megakadalyozza a hormon &ltal kifejtett
hatast, ezaltal el6segiti a vérerek tagulasat, mégpedig azoknak a receptoroknak a gatlasaval,
amelyekhez az angiotenzin II normalis koriilmények kozott kotédik. Mindez lehetévé teszi a véirnyomas
csOkkentését, és a magas vérnyomashoz kapcsolddd kockazatok, példaul a széllités (sztroke)
kockazatanak csokkenését.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Sabervel-t?

Mivel az Sabervel generikus gyogyszer, a vizsgalatok olyan tesztek elvégzésére korlatozddtak, amelyek
alapjan meg lehet allapitani, hogy bioldgiailag egyenértékli-e a referencia~gyodgyszerrel, az Aprovel-lel.
Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan mennyiségii hatéanyagot
eredményeznek a szervezetben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Sabervel alkalmazasa?

Mivel a Sabervel generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gyogyszerrel, elényei és
kockdazatai azonosnak tekintenddk a referencia-gyogyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Sabervel forgaiomba hozatalat?

A CHMP az EU kovetelményeivel 6sszhangban ugy itélte meg, az Sabervel min6ségi szempontbdl
0sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenéertéklinek bizonyult az Aprovel-lel. Ezért a CHMP-nek az volt
a véleménye, hogy az Aprovel-hez hasenldan, az elényok meghaladjak az azonositott kockazatokat. A
bizottsag javasolta a Sabervel-re-vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Sabervel-lel kapcsolatos egyéb informacio:

2012 aprilis 13-an az Europai Bizottsdg a Sabervel-re vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unid egész
terlletére érvényes'fergalomba hozatali engedélyt.

A Sabervel-re vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Sabervel-lel térténd
kezeléssel kapcsolatban bovebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez!

A referencia-gydgyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtaldlhaté az Ugynékség weboldalan.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 03-2012.
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