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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
IRBESARTAN BMS

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novéertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novertéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstesanu, izlasiet zaju
lietosanas pamacibu (kas art dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai fagmaceitu. Ja Jums
ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zindtnisk?fﬁ%djumu (kas art

ir daja no EPAR). L, X
&

Kas ir Irbesartan BMS? é\'

Irbesartan BMS ir zales, kas satur aktivo vielu irbesartanu. Ta iccjamas ka baltas, ovalas tabletes

(75, 150 un 300 mg).

Sis zales ir tadas pasas ka Karvea, kas jau ir apstlprlnatas& as Savieniba (ES). Uzpe€mums, kas
razo Karvea, piekrita, ka ta zinatniskos datus izmanto Irbesartan BMS.

Kapéc lieto Irbesartan BMS? @@

Irbesartan BMS lieto pacienti ar esencialo hipe iju (augstu asinsspiedienu). "Esenciala" nozime,
ka hipertensijas c€lonis nav zinams. /rbes BMS lieto arT nieru slimibu arsté$anai, ja pacientiem ir
hipertensija un 2. tipa diab&ts (insulinnéafkarTgs diabéts). Irbesartan BMS nav ieteicamas pacientiem
lidz 18 gadiem, jo trukst informacija, o zalu droSumu un efektivitati $aja vecuma grupa.

Sis zales var iegadaties tikai pret re:&

Ka lieto Irbesartan BMS? 6

Irbesartan BMS lieto ick eatkarigi no €dienreizém. leteicama deva parasti ir 150 mg vienreiz
diena. Ja asinsspiedj ar pietiekami labi kontrolet, devu var palielinat Iidz 300 mg diena vai
pievienot citas zales ensijas arstéSanai, pieméram, hidrohlortiazidu. Pacientiem, kam veic
hemodializi (asins attifiSanas metode) vai kas ir vecaki par 75 gadiem, sakumdeva var biit 75 mg.

Otra tipa diabgta pacientiem ar hipertensiju /rbesartan BMS pievieno citam zalém hipertensijas
arstéSanai. ArstéSanu uzsak ar 150 mg devu vienreiz diena, un to parasti palielina Iidz 300 mg vienreiz
diena.

Ka Irbesartan BMS darbojas?

Irbesartan BMS aktiva viela irbesartans ir ,,angiotenzina Il receptoru antagonists”, tas nozime, ka St
viela organisma blok& hormona angiotenzina Il receptorus. Angiotenzins Il ir iedarbigs
vazokonstriktors (viela, kas sasaurina asinsvadus). Blok@jot receptorus, kuriem parasti piesaistas
angiotenzins II, irbesartans partrauc §T hormona iedarbibu, izraisot asinsvadu paplasinasanos. Ta
rezultata asinsspiediens pazeminas, mazinot augsta asinsspiediena izsaukto bojajumu, pieméram,
insulta risku.
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Ka noritgja Irbesartan BMS izpé&te?

Irbesartan BMS sakotngji pétija 11 pétijumos, noskaidrojot ta ietekmi uz asinsspiedienu. Irbesartan
BMS iedarbibu salidzinaja ar placebo (indiferentu vielu), iesaistot petijuma 712 pacientus, vai ar citam
zalém hipertensijas arstésanai (atenololu, enalaprilu, vai amlodipinu), iesaistot petijuma 823 pacientus.
Turklat $o zalu lietoSanu kopa ar hidrohlortiazidu apsekoja 1736 pacientiem. Galvenais iedarbiguma
raditajs bija asinsspiediena pazeminasanas diastole (asinsspiediena merfjjumi starp diviem
sirdspukstiem).

Nieru darbibas traucgjumu arstésana Ilrbesartan BMS novertgja divos lielos pétijumos, kas aptvera
2326 pacientus ar 2. tipa diab&tu. Sie pacienti bija lietojusi Irbesartan BMS divus vai vairak gadus.
Viena pétijuma novertgja nieru bojajumu markierus, nosakot, vai nieres izvada olbaltumvielu
albuminu urina. Otra pétijjuma mérkis bija noskaidrot, vai Irbesartan BMS palielina laiku, kura
divkarsojas kreatinina (kas ir nieru slimibas markieris) Itmenis pacientu asinis, 1idz ir vajadziga nieres
transplantacija vai dialize, vai lidz iestajas nave. Saja p&tijuma Irbesartan BMS iedarbibu salidzinaja
ar placebo un ar amlodiptmu.

Kads ir Irbesartan BMS iedarbigums $ajos pétijjumos?

Asinsspiediena petijumos Irbesartan BMS ieverojami labak neka placebo samazinaja diastolisko
asinsspiedienu un péc iedarbibas bija l1dzigs citam zalém hipertensijas arstéSanai. Lietojot tas kopa ar
hidrohlortiazidu, to iedarbiba bija papildinosa.

Pirmaja p&tijuma ar pacientiem, kuriem bija nieru darbibas traucgjumi, /r BMS bija
iedarbigakas par placebo, samazinot nieru bojajumu risku, par ko liecin. tumvielu izvadiSanas
mérfjumi. Otraja petijuma ar pacientiem, kuriem bija nieru darbibas tr wmi, Irbesartan BMS
samazinaja relativo kreatinina Itmena dubultoSanas risku, kas radit %s transplantacijas vai dializes
nepieciesamibu, vai naves gadijumus pétijuma laika, par 20%35*2\460‘[ ar placebo. Salidzinot ar
amlodipinu, relativais riska samazinajums bija 23 %. Galvenai vums bija ietekme uz kreatinina

koncentraciju asinis. &

Kads pastav risks, lietojot Irbesartan BMS?

Visbiezak noverotas Irbesartan BMS blakusparadi vienad lidz desmit pacientiem no simts) bija
reibonis, slikta diiSa vai vemS$ana, nogurums u nkinazes (muskulu fermenta) paaugstinasanas
asinis. Turklat vairak neka vienam no simts 2. tipa diab&ta un nieru slimibas pacientiem bija $adas
blakusparadibas: hiperkalémija (augsts ka 'ﬁmenis asinis), ortostatisks reibonis (reibonis, pieceloties
kajas), ortostatiska hipotensija (zems asi iediens, pieceloties kajas) un sapes muskulos un kaulos
(locitavas). Var arf palielinaties kre azes (muskulos atrodama fermenta) Iimenis. Pilns visu
Irbesartan BMS izraistto blakuspar@dibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Irbesartan BMS nedrikst lietot@abyeki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret irbesartanu vai kadu citu $o
zalu sastavdalu. Tas nedr: s@ Ot sievietes pec tresa griitniecibas ménesa. Pirmajos tr1s griitniecibas
meénesos $o zalu lietoéa?ﬁ leteicama.

Kapéc Irbesartan BM$’tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzgto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka pacienta ieguvums, lietojot Irbesartan BMS
esencialas hipertensijas arsté€Sana un nieru slimibu arsté$ana pacientiem ar hipertensiju un 2. tipa
cukura diabgtu, parsniedz $o zalu radito risku. Komiteja icteica izsniegt Irbesartan BMS registracijas
apliecibu.

Cita informacija par Irbesartan BMS.
Eiropas Komisija 2007. gada 19. janvar izsniedza [rbesartan BMS registracijas apliecibu, kas deriga

visa Eiropas Savieniba, uznémumam Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG .

Pilns Irbesartan BMS EPAR teksts ir atrodams Seit.

So kopsavilkumu pédgjo reizi atjauninaja 03./2009.
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