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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Karvea
irbesartans

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Karvea. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Karvea lieto3anu.

Kas ir Karvea?
Karvea ir zales, kas satur aktivo vielu irbesartanu. Tas ir pieejamas tabletés (75, 150 un 300 mg).
Kapeéc lieto Karvea?

Karvea lieto pieaugusajiem ar esencialo hipertensiju (paaugstinatu asinsspiedienu). "Esenciala"
nozimég, ka hipertensijas célonis nav zinams. Karvea lieto ari nieru slimibu arstéSanai pieaugusajiem, ja
pacientiem ir hipertensija un 2. tipa diabéts (insulinneatkarigs diabéts).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Karvea?

Ietiecama Karvea deva parasti ir 150 mg vienreiz diena. Ja asinsspiedienu nevar pietiekami labi
kontrolét, devu var palielinat lidz 300 mg diena vai pievienot citas zales hipertensijas arstésanai,
pieméram, hidrohlortiazidu. Pacientiem, kam veic hemodializi (asins attiriSanas metodi) vai kas ir
vecaki par 75 gadiem, sakumdeva var bt 75 mg.

Pacienti ar hipertensiju un 2. tipa diabéta slimnieki lieto Karvea kopa ar citam zalém hipertensijas
arstéSanai. Arsté$anu uzsak ar 150 mg devu vienreiz diena, un to parasti palielina Iildz 300 mg vienreiz
diena.
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Ka Karvea darbojas”?

Karvea aktiva viela ibesartans ir angiotenzina II receptoru antagonists. Tas partrauc hormona, ko dévé
par angiotenzinu II, darbibu organisma. Angiotenzins II ir iedarbigs vazokonstriktors (viela, kas
saSaurina asinsvadus). Bloké&jot receptorus, kuriem parasti piesaistas angiotenzins II, irbesartans
partrauc ST hormona iedarbibu, izraisot asinsvadu paplasinasanos. Ta rezultata asinsspiediens
pazeminas, mazinot augsta asinsspiediena raditu bojajumu, pieméram, insulta risku.

Ka noritéja Karvea izpete?

Karvea sakotné&ji pétija 11 pétijumos, noskaidrojot to ietekmi uz asinsspiedienu. Karvea salidzinaja ar
placebo (indiferentu vielu), iesaistot 712 pacientus, un ar citam zalém hipertensijas arstésanai
(atenololu, enalaprilu vai amlodipinu), iesaistot 823 pacientus. Turklat So zalu lietoSanu kopa ar
hidrohlortiazidu pétija, iesaistot 1736 pacientus. Galvenais iedarbiguma raditajs bija asinsspiediena
pazeminasanas diastolé (asinsspiediena mérijumi starp diviem sirdspukstiem).

Nieru slimibas gadijuma Karvea pétija divos plasos pétijumos, iesaistot kopuma 2326 pacientus ar

2. tipa diabé&tu. Karvea tika lietotas divus gadus vai ilgak. Viena pétijuma novértéja nieru bojajumu
markierus, nosakot, vai nieres izvada olbaltumvielu albuminu urina. Otraja pé&tijuma noskaidroja, vai
Karvea paildzina laikposmu, kura divkarsSojas kreatinina (nieru slimibas markiera) koncentracija asinis,
ka ari laikposmu, péc kura pacientam nepiecieSama nieru parstadisana vai dialize, vai iestdjas nave.
Saja pétijuma Karvea salidzinaja ar placebo un amlodipinu

Kadas bija Karvea prieksrocibas sajos pétijumos?

Asinsspiediena pétijumos Karvea labak neka placebo samazinaja asinsspiedienu diastolé un péc
iedarbibas bija lidzigas citam zalém hipertensijas arstéSanai. Lietojot kopa ar hidrohlortiazidu, abu
zalu iedarbiba bija papildinosa.

Pirmaja nieru slimibas pé&tijuma, vértéjot péc olbaltumvielas izvadisanas, Karvea labak neka placebo
samazinaja nieru bojajumu risku, par ko liecinaja olbaltumvielu izvadiSanas mérijumi. Otraja nieru
slimibas pétijuma Karvea samazinaja relativo kreatinina koncentracijas dubultoSanas risku, kas raditu
nieres transplantacijas vai dializes nepiecieSamibu, vai naves gadijumus pétijuma laika, par 20%,
salidzinot ar placebo. Salidzinot ar amlodipinu, relativais riska samazinajums bija 23 %. Galvenais
ieguvums bija ietekme uz kreatinina koncentraciju asinis.

Kads risks pastav, lietojot Karvea?

Visbiezak novérota Karvea blakusparadiba (vairak neka 1 pacientam no 10) ir hiperkalémija
(paaugstinats kalija limenis asinis). Pilns visu Karvea izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zaju
lietoSanas instrukcija.

Karvea nedrikst lietot pacienti ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret irbesartanu vai kadu citu So zalu
sastavdalu. Tas nedrikst lietot sievietes péc tresa gritniecibas ménesa. Pirmajos tris gritniecibas
meénesos So zalu lietoSana nav ieteicama. Diabéta pacienti un pacienti ar vidéjiem un smagiem nieru
darbibas traucéjumiem Karvea nedrikst lietot kopa ar aliskirénu (ko lieto esencialas hipertensijas
arstésanai) saturosam zalém.

Kapeéec Karvea tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Karvea, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu.
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Cita informacija par Karvea

Eiropas Komisija 1997. gada 27. augusta izsniedza Karvea registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Karvea EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasdka informacija par arstéSanu ar Karvea pieejama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 07.2013.
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