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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Karvea
irbesartanas

Sis dokumentas yra Karvea Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Karvea rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Karvea?

Karvea — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos irbesartano. Jis tiekiamas tabletémis (po
75, 150 ir 300 mg).

Kam vartojamas Karvea?

Karvea skiriamas pirmine hipertenzija sergantiems (aukstg kraujospidi turintiems) suaugusiesiems.
Pirminé — tai tokia hipertenzija, kurios priezastys nezinomos. Karvea taip pat skiriamas hipertenzija ir
11 tipo diabetu (nuo insulino nepriklausomu diabetu) serganciy suaugusiyjy inksty ligai gydyti.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Karvea?

Iprasta rekomenduojama Karvea dozé — 150 mg kartg per parg. Jei kraujospudis reguliuojamas
nepakankamai, galima skirti didesne — iki 300 mg kartg per parg doze arba papildomai skirti kity vaisty
nuo hipertenzijos, pavyzdziui, hidrochlorotiazido. Pacientus, kuriems atliekama hemodializé (kraujo
valymo procedira), arba vyresnius nei 75 mety pacientus galima pradéti gydyti mazesne — 75 mg —
paros doze.

Hipertenzija ir 1l tipo diabetu sergantiems pacientams Karvea skiriamas papildomai su kitais vaistais
hipertenzijai gydyti. Gydyti pradedama 150 mg vaisto kartg per parg doze ir véliau Si dozé paprastai
padidinama iki 300 mg kartg per para.
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Kaip veikia Karvea?

Veiklioji Karvea medziaga irbesartanas yra angiotenzino Il receptoriy antagonistas — jis slopina
organizmo hormono angiotenzino II poveikj. Angiotenzinas Il yra stiprus vazokonstriktorius
(kraujagysles siaurinanti medZiaga). Slopindamas receptorius, prie kuriy paprastai jungiasi
angiotenzinas Il, irbesartanas slopina hormono poveikj, todél kraujagyslés issiplecia. ISsiplétus
kraujagysléms sumazeéja kraujo spaudimas ir su juo susijusi rizika, pavyzdziui, patirti insulta.

Kaip Karvea buvo tiriamas?

IS pradziy 11 tyrimy buvo tiriamas Karvea poveikis kraujo spaudimui. Karvea buvo lyginamas su
placebu (preparatu be veikliosios medziagos) su 712 pacienty ir su kitais vaistais nuo hipertenzijos
(atenololiu, enalapriliu ar amlodipinu) su 823 pacientais. Taip pat tirtas Karvea ir kartu skiriamo
hidrochlorotiazido poveikis 1 736 pacientams. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo diastolinio kraujo
spaudimo (kraujo spaudimo tarp dviejy Sirdies susitraukimy) sumazéjimas.

Karvea poveikis inksty ligomis sergantiems pacientams buvo tiriamas dviejuose plataus masto
tyrimuose, kuriuose dalyvavo 2 326 Il tipo diabetu sergantys pacientai. Jie Karvea vartojo dvejus ar
daugiau mety. Viename tyrime buvo tiriami inksty pazeidimo pozymiai ir vertinama, ar inkstai |
Slapimg iSskiria proteino albumino. Kitame tyrime buvo tiriama, ar pailgéjo laikas, per kurj kreatinino
koncentracija Karvea vartojusiy pacienty kraujyje padvigubéja (inksty ligos pozymis), arba po kurio
tampa reikalinga inksty transplantacija ar dializeé, arba laikas iki mirties. Siame tyrime Karvea buvo
lyginamas su placebu ir amlodipinu.

Kokia Karvea nauda nustatyta tyrimuose?

Kraujo spaudimo tyrimuose nustatyta, kad Karvea veiksmingiau uz placebg mazino diastolinj
kraujosptdij ir turéjo panasy poveikj kaip ir kiti vaistai nuo hipertenzijos. Vartojant jj kartu su
hidrochlorotiazidu, abiejy vaisty poveikis buvo adityvus.

Pirmajame inksty ligomis serganciy pacienty tyrime vertinant pagal iSskiriamy baltymuy kiekj nustatyta,
kad Karvea geriau uz placebg mazino inksty ligy iSsivystymo rizika. Antrajame inksty ligomis serganciy
pacienty tyrime Karvea vartojusiems pacientams santykiné kreatinino koncentracijos kraujyje
padvigubéjimo, inksty persodinimo bitinybés arba mirties tyrimo metu rizika sumazéjo 20 proc.,
palyginti su placebu. Santykinis rizikos sumazinimo rodiklis lyginant su amlodipinu buvo 23 proc.
Vaistas daugiausia buvo naudingas reguliuojant kreatinino koncentracijg kraujyje.

Kokia rizika siejama su Karvea vartojimu?

Dazniausias Karvea Salutinis reiskinys (pasireiSkes daugiau kaip 1 pacientui i§ 10) yra hiperkalemija
(didelé kalio koncentracija kraujyje). ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant
Karvea, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Karvea negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) irbesartanui arba bet kuriai pagalbinei
vaisto medziagai. Jo negalima skirti moterims nuo ketvirto néStumo ménesio. Vaisto
nerekomenduojama vartoti ir pirmuosius tris néStumo ménesius. Diabetu, vidutinio sunkumo ar sunkiu
inksty veiklos sutrikimu sergantiems pacientams Karvea negalima skirti su (pirminei hipertenzijai
gydyti naudojamais) vaistais, kuriy sudétyje yra aliskireno.
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Kodél Karvea buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Karvea nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Karvea
Europos Komisija 1997 m. rugpjacio 27 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Karvea

rinkodaros leidima.

ISsamy Karvea EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Karvea rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013-07.

Karvea
EMA/428545/2013

3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000142/human_med_000868.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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