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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku A (b'

Ipreziv s\’oK
azilsartan medoxomil $

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ a.‘;joni (EPAR) ghal Ipreviz.
Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill- m (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtoriz i ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzugha eziv.

ﬂ 2
X'inhu Ipreziv? . @

Ipreziv huwa medicina li fih s-sustanza at&%artan medoxomil. Jigi f'pilloli (20 mg, 40 mg u

80 mg). @

Ghal xiex jintuza Iprezi\‘?\Q
*

Ipreziv jintuza f'adulti li jbat \n ipertensjoni essenzjali (pressjoni tad-demm gholja). ‘Essenzjali’
tfisser li |-ipertensjoni magj X kawza evidenti.

Il-medicina tinkiseb @'léetta ta’ tabib.
Kif jintuza s@;ziv?
ill-halg u d-doza normalment irrakkomandata hija 40 mg darba kuljum. Jekk il-

pressj demm ma tkunx ikkontrollata bizzejjed, id-doza tista' tizdied ghal 80 mg, jew tista'
Qﬁ dicina ohra kontra I-ipertensjoni, bhall-klortalidonu jew |-idroklorotijazid.

Kif jahdem Ipreziv?

Is-sustanza attiva f'Ipreziv, |-azilsartan medoxomil hija ‘antagonista tar-ricettur tal-angjotensina II’, li
jfisser li jimblokka I-azzjoni ta’ ormon fil-gisem imsejjah angjotensina II. L-angjotensina II hija
vazokostrittur gawwi (sustanza li traqgaq I-arterji u I-vini). Billi timblokka r-ricetturi li maghhom
angjotensina II tehel normalment, I-azilsartan medoxomil twaqggaf I-ormon milli jkollu effett u b'hekk
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thalli I-arterji u I-vini jitwessghu. Dan iwassal ghal tnaqgqis fil-pressjoni tad-demm, u b’hekk jitnagqsu
r-riskji assocjati mal-pressjoni gholja tad-demm, fosthom il-puplesija.

Kif gie studjat Ipreziv?

L-effetti ta' Ipreziv ghall-ewwel gew ittestjati f'mudeli sperimentali gabel ma gew studjati fil-bnedmin.

Saru tmien studji ewlenin b'Ipreziv li filhom hadu sehem aktar minn 6,000 pazjent bl-ipertensjoni
essenzjali.

Hames studji investigaw |-effetti ta’ Ipreziv mehud wahdu, u gabbluh ma’ placebo (kura finta) jev@
istudji

medicini anti-ipertensivi ohra (ramipril, valsartan u olmesartan medoxomil). Il-pazjenti f'daw
kellhom ipertensjoni minn hafifa sa moderata. . /\/

Tliet studji investigaw |-effetti ta’ Ipreziv mehud ma’ medicini anti-ipertensivi ohra (ki idonu,
amlodipina, u idroklorotijazid). Il-pazjenti fl-istudji ta’ kombinazzjoni kellhom iper
moderata sa severa.

minn

L-istudji damu ghaddejjin bejn sitt gimghat u 56 gimgha u I-kejl ewlieni taI-e@c‘ja kien il-bidla fil-
pressjoni sistolika tad-demm (il-pressjoni tad-demm meta I-galb tkun giedghda tikkuntrattja).

X'benefi¢¢ju wera Ipreziv f'dawn I-istudji? 60

Ipreziv wahdu kien aktar effettiv minn placebo. Fiz-zewg s
ma’ placebo, il-pazjenti kellhom tnaqgis medju fil-pressjoniSistolika tad-demm ta’ madwar 13.5 mmHg
b’Ipreziv 40 mg u tnaqqis ta’ madwar 14.5 mmHg b’Ip?!e mg wara 6 gimghat. Dan meta mqabbel

ma’ tnaqgis ta’ 0.3 sa 1.4 mmHg fil-pazjenti li kienu.geghbdin jiehdu I-placebo.
m

Meta Ipreziv wahdu tgabbel ma’ medicini ohr ’% ta’ Ipreziv kien aktar effettiv fit-tnaqqis tal-
pressjoni tad-demm milli I-oghla doza appmvh% I-valsartan (320 mg) u tal-olmesartan medoxomil
(40 mg). Ipreziv 40 u 80 mg kien ukoll ffettiv mir-ramipril (10 mg).

preziv mehud wahdu apparagun

L-istudji wrew ukoll li Ipreziv, meta ji flimkien ma’ medicini ohra, jista' jipproduci tnaqqis
addizzjonali fil-pressjoni tad—demc}Q ragun ma’ meta dawn il-medicini jittiehdu minghajr Ipreziv.
*

X'inhu r-riskju assoé@ha' Ipreziv?

L-effetti sekondarji b’ Qﬂuma generalment hfief jew moderati, u I-aktar effett sekondarju komuni
huwa I-isturdament. -lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati b'Ipreziv, ara |-fuljett ta’

taghrif. \\"

Ipreziv m ux jintuza minn persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghall-azilsartan
medoxo ghal xi sustanza ohra tieghu. Ma ghandux jintuza langas minn nisa li jkollhom aktar
minn hur tgala. L-uzu tieghu matul I-ewwel tliet xhur ta’ tgala huwa mhux irrakkomandat.

Qaliex gie approvat Ipreziv?

Is-CHMP ikkonkluda li Ipreziv jaghmel parti minn klassi stabbilita ta’ medicini fil-kura tal-ipertensjoni u
li r-riskji tieghu huma simili ghal medicini ohrajn ta’ din il-klassi. Il-Kumitat iddecieda li I-benefic¢dji ta’
Ipreziv huma akbar mir-riskji tieghu f'pazjenti bl-ipertensjoni essenzjali u ghaldagstant irrakkomanda li
jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.
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Taghrif iehor dwar Ipreziv

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Ipreziv fil- 7 ta’ Dicembru 2011.

L-EPAR shih ghal Ipreziv jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni dwar kura b’Ipreziv, aqra I-
fuljett ta’ taghrif (parti mill-EPAR ukoll) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f10-2011. \'
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002517/human_med_001515.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002517/human_med_001515.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



