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IRBESARTAN BMS

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivval

istudji mwettqa sabiex jasal ghar-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar kif tintuza l-medig

Jekk tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew it-trattamefti¥chek,
aqra l-Fuljett ta’ Taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lil&h& zjar tieghek.
Jekk tixtieq aktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet tas—CH‘/\/iQ'@ra d-

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (EPA;%.

Diskussjoni Xjentifika (parti wkoll mill-EPAR).
>

X'inhu Irbesartan BMS? Q‘.\‘
Irbesartan BMS huwa medic¢ina li fiha s-sustanza attiva irbesarté uwa disponibbli f'pilloli ovali
bojod (75, 150 u 300 mg). Q

a fl-Unjoni Ewropea (UE). 11-

Din il-medi¢ina hija l-istess bhal Karvea, li hija diga awt
kumpanija li tipproduci Karvea qablet li t-taghrif xjertti aghha jista' jintuza ghal Irbesartan BMS.

Ghal xiex jintuza Irbesartan BMS? N
Irbesartan BMS jintuza ghall-pazjenti li jbatu, r& ipertensjoni essenzjali (pressjoni tad-demm gholja).
‘Essenzjali’ tfisser li l-ipertensjoni ma gha l-ebda kawza evidenti. Irbesartan BMS jintuza wkoll
ghat-trattament tal-mard tal-kliewi f'pazj 'ipertensjoni u b'dijabete tat-tip 2 (dijabete li mhix
dipendenti fuq l-insulina). Irbesartan, mhux rakkomandat sabiex jintuza fi tfal ta’ inqas minn 18-
il sena, minhabba nuqqas ta’ tagf& is-sigurta u l-effikacja f’dan il-grupp tal-eta.

II-medicina tista’ tinkiseb biss tta tat-tabib.

Kif jintuza Irbesartan BNIS?

Irbesartan BMS jittie &h‘mod orali, anki fuq stonku vojt. Id-doza normalment rakkomandata hija ta'
150 mg darba kulj il-pressjoni tad-demm ma tkunx ikkontrollata kif xieraq, id-doza tista'
tizdied ghal 300 tljum jew inkella jistghu jinghataw medicini antipertensivi ohra, bhal
hydrochlorothjdzidle. Doza inizjali ta' 75 mg tista' tintuza fil-pazjenti li ghaddejjin minn emodijalizi
(teknika t l%'a tad-demm) jew f'pazjenti li ghandhom iktar minn 75 sena.
Fil-pazjenti®'ipertensjoni u b'dijabete tat-tip 2, Irbesartan BMS jizdied ma' trattamenti ohra ghall-
ipertensjoni. [t-trattament jinbeda b'doza ta' 150 mg darba kuljum u normalment tizdied ghal 300 mg
darba kuljum.

Kif jahdem Irbesartan BMS?

Is-sustanza attiva f'Irbesartan BMS, irbesartan, hija tip ta' 'antagonist tar-ri¢etturi tal-angjotensina II' li
tfisser li jimblokka 1-azzjoni tal-ormon fil-gisem imsejjah angjotensina II. L-angjotensina II hija
vazokostrittur qawwi (sustanza li ddejjaq I-arterji u I-vini - vasoconstrictor). Billi jimblokka r-ricetturi
li maghhom l-angjotensina II tehel normalment, irbesartan iwaqqaf [-ormon milli jkollu effett, b'hekk
ihalli l-arterji u 1-vini jitwessghu. Dan iwassal ghal tnaqqis fil-pressjoni tad-demm, u b’hekk inagqas
ir-riskji assoc¢jati minn pressjoni gholja tad-demm, fosthom il-puplesija.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kif gie studjat Irbesartan BMS?

Irbesartan BMS gie ghall-ewwel studjat fi 11-il prova li saru biex jivvalutaw l-effetti tieghu fuq il-
pressjoni tad-demm. Irbesartan BMS tqabbel mal-placebo (trattament finta) '712-il pazjent u ma'
medic¢ini antipertensivi ohra (atenolol, enalapril jew amlodipina) fi 823 pazjent. L-uzu tieghu gie
ezaminat fil-kombinazzjoni mal-hydrochlorothiazide f'1,736 pazjent. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien
it-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm dijastolika (pressjoni tad-demm imkejla bejn zewg tahbitiet tal-qalb).
Ghat-trattament tal-mard tal-kliewi, Irbesartan BMS gie ezaminat f'Zzewg studji fuq skala kbira li
involvew total ta' 2,326 pazjent bid-dijabete tat-tip 2, li damu sentejn jiehdu I-medicina jew aktar.
Wiehed mill-istudji ezamina l-indikaturi tal-hsara epatika billi kejjel l-ammont tal-proteina albumina
mnehhija fl-awrina. L-ghan tat-tieni studju kien dak li jezamina jekk Irbesartan BMS ghenx biex
ittardja l-mument li fih il-pazjenti rduppjaw il-livelli ta' kreatinina fid-demm (indikatur tal-marda tal-
kliewi), biex ittardja 1-bzonn ta' trapjant ta' kilwa jew dijalizi jew tawwal iz-zmien gabel il-mewt tal-
pazjent. F'dan l-istudju, Irbesartan BMS tqabbel mal-pla¢ebo u mal-amlodipina.

X'benefié¢¢ji wera Irbesartan BMS waqt l-istudji mwettqa? 5\5
Fl-istudji dwar il-pressjoni tad-demm, irrizulta li Irbesartan BMS kien aktar effikac¢i mi ebo biex
inaqqas il-pressjoni tad-demm dijastolika u kellu effetti simili ghall-medic¢ini antlpeﬁm ohra. Meta
uzat mal-hydrochlorothiazide, 1-effetti taz-zewg medicini kienu addittivi.

Fl-ewwel studju dwar il-mard tal-kliewi, Irbesartan BMS irrizulta aktar effikacj &1 -placebo biex
inaqqas ir-riskju ta' hsara tal-kliewi skont it-tnehhija tal-proteina. Fit-tieni st war il-mard tal-
kliewi, Irbesartan BMS naqqas b'20% meta mqabbel mal-placebo r-riskj qis relattiv) ta' rduppjar
tal-livelli ta' kreatinina fid-demm, tal-bzonn ta' trapjant ta' kilwa jew ta' dgjplizi, jew taz-zmien qabel il-
mewt tal-pazjent matul l-istudju. Meta mqabbel mal-amlodipina, ki mm 23% tnaqqis fir-riskju
relattiv. Il-benefic¢ju ewlieni kien l-effett fuq il-livelli tal-kreating

L-effetti sekondarji l-aktar komuni b'Irbesartan BMS (li f'bejn pazjent 1 u 10 minn 100) huma
sturdament, nawzea (dardir) jew remettar, gheja kbir a fil-livelli ta' kreatina kinazi fid-demm
(creatine kinase, enzima li tinsab fil-muskoli). Ba ihn hekk, f'aktar minn pazjent wiched minn 100
bid-dijabete tat-tip 2 u mard tal-kliewi kellho wn l-effetti sekondarji: iperkalemija (livelli gholjin
ta' potassju fid-demm), sturdament ortostat stirdament meta l-pazjent iqum bilwieqfa), ipotensjoni
ortostatika (pressjoni tad-demm baxxa m l‘Xazj ent iqum bilwieqfa) kif ukoll ugigh
muskoloskeletriku (fil-gogi). Ghal- hs‘t@ tal-effetti sekondarji rrappurtati b'Irbesartan BMS, ara I-
Fuljett ta' Taghrif. o
Irbesartan BMS ma ghandux jint%
jew ghal xi ingredjent 1eh0r ti

X'inhuma r-riskji asso¢jati ma' Irbesartan BMS? ‘§®

persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghal irbesartan
a ghandux jintuza f’nisa li jkunu qabzu t-tielet xahar tat-tqala. L-

Ghaliex gie approv sartan BMS?

[I-Kumitat ghall- ti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddec¢ieda li 1-beneficéji ta'
Irbesartan BM oghla mir-riskji tieghu ghat-trattament tal-ipertensjoni essenzjali u tal-mard
renali f'pazj batu minn ipertensjoni u mid-dijabete mellitu tat-tip 2. [I-Kumitat irrakkomanda li
Irbesartan% jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq.

Aktar taghrif dwar Irbesartan BMS:
[I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha ghal Irbesartan
BMS lil Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG fid-19 ta' Jannar 2007.

L-EPAR shih ghal Irbesartan BMS jista' jigi kkonsultat hawn.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar fi: 03-2009.
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