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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Ifirmacombi
Irbesartan/idroklorotijazide

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal
Ifirmacombi. Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP)
ivvaluta I-medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq u r-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet tal-uzu ta’ Ifirmacombi.

X’inhu Ifirmacombi?

Ifirmacombi huwa medicina li fiha zewg sustanzi attivi, I-irbesartan u l-idroklorotijazide. Jigi bhala
pilloli(150 mg irbesartan u 12.5 mg idroklorotijazide;300 mg irbesartan u 25 mg idroklorotijazide;
300 mg irbesartan u 12.5 mg idroklorotijazide).

Ifirmacombi huwa ‘medicina generika’. Dan ifisser li Ifirmacombi huwa simili ghal ‘medicina ta’
referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) li jisimha CoAprovel. Ghal aktar informazzjoni dwar
il-medicini generici, ara d-dokument ta' mistogsijiet u twegibiet hawnhekk.

Ghal xiex jintuza Ifirmacombi?

Ifirmacombi jintuza f'adulti li jkollhom ipertensjoni essenzjali (pressjoni gholja tad-demm) li ma tkunx
tista’ tigi kkontrollata b’'mod adegwat bl-irbesartan jew bl-idroklorotijazide biss. ‘Essenzjali’ tfisser li |-
pressjoni gholja ma ghandha ebda kawza ovvja.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Ifirmacombi?

Id-doza ta’ Ifirmacombi li ghandha tintuza tiddependi mid-doza tal-irbesartan jew tal-idroklorotijazide li
I-pazjent kien ged jiehu gabel. Mhuwiex rakkomandabbli doza oghla minn 300 mg irbesartan u 25 mg
idroklorotijazide darba kuljum. Ifirmacombi jista’ jizdied ma’ kuri ohra ghall-ipertensjoni.
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Kif jahdem Ifirmacombi?

Ifirmacombi fih zewg sustanzi attivi, |-irbesartan u I-idroklorotijazide.

L-irbesartan hija tip ta’ ‘antagonista tar-ricetturi tal-angjotensina II’, jigifieri sustanza li timblokka I-
azzjoni tal-ormon fil-gisem imsejjah angjotensina II. Angjotensina II hija vazokostrittur gawwi
(sustanza li traqgaq il-vini tad-demm). Billi jimblokka r-ricetturi li maghhom Il-angjotensina II tehel
normalment, irbesartan iwaqqgaf I-ormon milli jkollu effett, b'hekk ihalli I-vazijiet jitwessghu.

L-idroklorotijazide hija dijuretiku, li huwa tip iehor ta’ kura kontra I-ipertensjoni. Dan jahdem billi jzid
il-produzzjoni tal-awrina, u b’hekk inaggas I-ammont ta’ fluwidu fid-demm u jbaxxi I-pressjoni tad-
demm.

It-tahlita taz-zewg sustanzi attivi flimkien ghandha effett addittiv, u b'hekk tnaqgqas il-pressjoni tad-
demm aktar minn wahda miz-zewg medicini mehuda wehidha. Bit-tnaqgis tal-pressjoni tad-demm,
jitnaggsu r-riskji assocjati ma’ pressjoni gholja tad-demm, bhall-puplesija.

Kif gie studjat Ifirmacombi?

Minhabba li Ifirmacombi huwa medicina generika, |-istudji fin-nies kienu limitati ghal testijiet sabiex
tinstab il-bijoekwivalenza tieghu ghall-medicina ta’ referenza, CoAprovel. Zewg mediéini jkunu
bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva taghhom fil-gisem.

X’inhuma I-benefic¢cji u r-riskji ta’ Ifirmacombi?

Minhabba li Ifirmacombi huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza,
il-beneficcji u r-riskji tieghu jitgiesu l-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Ifirmacombi?

Is-CHMP kkonkluda li, b’mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, intwera li Ifirmacombi ghandu kwalita
komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal CoAprovel. Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal
fil-kaz ta’ CoAprovel, il-benefi¢¢ji huma ikbar mir-riskji identifikati. 1l-Kumitat irrakkomanda li
Ifirmacombi jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Informazzjoni ohra dwar Ifirmacombi

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Ifirmacombi fl-4 ta' Marzu 2011.

L-EPAR shih ta’ Ifirmacombi jinsab fuq is-sit web tal-Agenzija ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura
b’Ifirmacombi, aqra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

L-EPAR shih ghall-medicina ta' referenza jista' jinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.

Dan is-sommarju gie aggornat f'11-2015.
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