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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Sabervel
irbesartan

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Vaiutazzjoni (EPAR) ghal Sabervel.
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-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal Sabervel.

X’inhu Sabervel?

Sabervel huwa medic¢ina li fiha s-sustanza attiva irbesartan. Jigi f'ghamla ta’ pilloli (75, 150 u 300 mg).

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

Ghalxiex jintuza Sabervei?

Sabervel jintuza f'adulti li jkollhom ipertensjoni essenzjali (pressjoni tad-demm gholja). ‘Essenzjali’
tfisser li I-ipertensjoni ma jkollhiex kawza evidenti. Sabervel jintuza wkoll ghall-kura ta’ mard fil-kliewi
f'adulti li jbatu minn ipertensjoni u dijabete tat-tip 2.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Sabervel?

Id-doza normalment rakkomandata ta’ Savervel hija ta' 150 mg darba kuljum. Jekk il-pressjoni tad-
demm ma tkunx ikkontrollata kif xieraq, id-doza tista' tizdied ghal 300 mg kuljum jew inkella jistghu
jizdiedu medicini ohra ghal ipertensjoni, bhall-idroklorotijazide. Doza inizjali ta' 75 mg tista' tintuza fil-
pazjenti li ghaddejjin minn emodijalizi (teknika ta' tisfija tad-demm) jew f'pazjenti li ghandhom iktar
minn 75 sena.
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F'pazjenti li jpbatu minn ipertensjoni u dijabete tat-tip 2, Sabervel jizdied mat-trattamenti I-ohra ghall-
ipertensjoni. It-trattament jinbeda b'doza ta' 150 mg darba kuljum u normalment tizdied ghal 300 mg
darba kuljum.

Kif jahdem Sabervel?

Is-sustanza attiva f'Sabervel, I-irbesartan, hija ‘antagonista tar-ricettur angjotensina II' li jfisser li
jimblokka I-azzjoni ta’ ormon fil-gisem imsejjah angjotensina II. L-angjotensina II hija vazokostrittur
gawwi (sustanza li traqqaq I-arterji u I-vini). Billi timblokka r-ricetturi li maghhom is-soltu tehel |-
angjotensina II, I-irbesartan twaqqaf I-ormon milli jkollu effett u b'hekk thalli I-arterji u I-vini
jitwessghu. Dan iwassal ghal tnaqgis fil-pressjoni tad-demm, u b’hekk jitnagqgsu ir-riskji assocjati minn
pressjoni gholja tad-demm, fosthom il-puplesija.

Kif gie studjat Sabervel?

Peress li Sabervel huwa medicina generika, I-istudji fil-pazjenti kienu limitati ghal testijiet sabiex
tinstab il-bijoekwivalenza tieghu ghall-medic¢ina ta’ referenza, Aprovel. Zewg medicini jkunu
bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

X'inhuma I-benefic¢ji u r-riskji ta’ Sabervel?

Peress li Sabervel huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza, il-
benefi¢cji u r-riskji tieghu jitgiesu I|-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Sabervel?

Is-CHMP kkonkluda li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Sabervel wera li ghandu kwalita
komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal Aprovel. Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-
kaz ta’ Aprovel, il-benefi¢cji huma oghla mir-riskji identifikati. Il-Kumitat irrakkomanda li Sabervel
jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sugq.

Taghrif iehor dwar Sabervel

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Sabervel fil-13 ta’ April 2012.

L-EPAR shih ghal Sabervel jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Eurcpean public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Sabervel,
agra I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

L-EPAR shih ghall-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.

Dan is-semmarju kien aggornat I-ahhar f'03-2012.
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