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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego S&;Nozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Ipreziv. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Léyniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit przeprowadzone badania w celu ustalenia opiniji ?a podstawie ktorej przyznano
pozwolenie na dopuszczenie produktu Ipreziv do obrotu, o alecen w sprawie stosowania leku.
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Co to jest Ipreziv? 0/1’

Q

Ipreziv jest lekiem, ktéry zawiera substanc@i)sznnq medoksomil azylsartanu. Jest dostepny w postaci
tabletek (20 mg, 40 mg i 80 mg). . ‘Q

W jakim celu stosuje sie@?lpreziv?

Lek Ipreziv stosuje sie w Ie<€$ﬁu samoistnego nadcisnienia tetniczego (wysokie cisnienie tetnicze) u
0séb dorostych. Pojecieﬁnoistne” oznacza, ze nadci$nienie nie ma wyraznej przyczyny.

Lek wydaje sie wyt : q{‘e Z przepisu lekarza.

Jak stosou@g)lek Ipreziv?

Y
Lek Ipr '\g‘zyjmuje sie doustnie, a zazwyczaj stosowana dawka wynosi 40 mg raz na dobe. Jesli
ciénii etnicze jest niedostatecznie kontrolowane, dawke leku mozna zwiekszy¢ do 80 mg lub mozna
cinny lek przeciwnadci$nieniowy, taki jak chlortalidon lub hydrochlorotiazyd.

Jak dziata lek Ipreziv?

Substancja czynna leku Ipreziv, medoksomil azylsartanu, jest antagonista receptora angiotensyny II, co
oznacza, ze hamuje ona dziatanie hormonu o nazwie angiotensyna II w organizmie. Angiotensyna II jest
silnym $rodkiem o dziataniu naczynioskurczowym (substancjg zwezajacg naczynia krwionosne). Poprzez
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blokowanie receptoréow, z ktérymi normalnie tgczy sie angiotensyna II, medoksomil azylsartanu hamuje
wptyw hormonu, co umozliwia rozszerzenie sie naczyn. To sprawia, ze ci$nienie tetnicze normalizuje sie,
dzieki czemu zmniejsza sie ryzyko zwigzane z wysokim cisnieniem krwi, takie jak wystgpienie udaru
mozgu.

Jak badano lek Ipreziv?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie leku Ipreziv badano w modelach
eksperymentalnych.

Przeprowadzono osiem badan gtéwnych dotyczacych oceny leku Ipreziv z udziatem ponad O\\.}‘
6000 pacjentdw z samoistnym nadci$nieniem tetniczym. \QK

W pieciu badaniach oceniono wptyw leku Ipreziv stosowanego w monoterapii w poréwnb?z placebo
(leczeniem obojetnym) lub innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi (ramiprylem, walsa

i medoksomilem olmesartanu). Do tych badan wtagczono pacjentéw z nadcisnienie . iczym

o nasileniu tagodnym do umiarkowanego. /\/6

W trzech badaniach oceniono wptyw leku Ipreziv stosowanego w skojarzenij c|)nnymi lekami
przeciwnadci$nieniowymi (chlortalidonem, amlodyping i hydrochlorotiaz {ﬁ? W badaniach
dotyczacych leczenia skojarzonego wzieli udziat pacjenci z nadciénie&'@étetniczym 0 nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego. (b

Badania trwaty od 6 do 56 tygodni, a gtdwng miarg skutecznpgcﬁay%a zmiana skurczowego cisnienia
krwi (cisnienie krwi w czasie skurczu serca). ’Q
%)

Jakie korzysci ze stosowania leku Ipre\@Q zaobserwowano w badaniach?

Lek Ipreziv stosowany w monoterapii byt skute@ejszy od placebo. W dwdch badaniach, w ktdrych
poréwnywano lek Ipreziv stosowany w mongf&rapii z placebo, po 6 tygodniach leczenia u pacjentéw
przyjmujacych lek Ipreziv w dawce 40 mﬁ’ro do spadku skurczowego cisnienia krwi $srednio o okoto
13,5 mmHg, a u 0s6b stosujacych ten»\/@w dawce 80 mg - o okoto 14,5 mmHg, w pordwnaniu ze
spadkiem o0 0,3-1,4 mmHg u pac@?ﬁw przyjmujacych placebo.

Lek Ipreziv stosowany w mon pii, porownywany z innymi lekami, w dawce 80 mg byt skuteczniejszy
w obnizaniu ci$nienia tetnic‘[@_:;o niz najwyzsze zatwierdzone dawki walsartanu (320 mg) i medoksomilu
olmesartanu (40 mg). Lq/ preziv w dawkach 40 mg i 80 mg w monoterapii byt takze skuteczniejszy niz

ramipryl (10 mg). ‘QO

W badaniach w no takze, iz lek Ipreziv stosowany w skojarzeniu z innymi lekami wywotuje
dodatkowy §ék ci$nienia tetniczego w poréwnaniu ze spadkiem uzyskanym dzieki stosowaniu tych
$rodkow %ﬁéku Ipreziv

Jw{t@ryzyko wigze sie ze stosowaniem leku Ipreziv?

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ipreziv majg zazwyczaj nasilenie tagodne lub
umiarkowane, a najczestszym dziataniem niepozadanym sg zawroty gtowy. Peten wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Ipreziv znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Ipreziv nie nalezy stosowac u o0sdb, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia) na
medoksomil azylsartanu lub ktérykolwiek sktadnik produktu. Leku nie wolno stosowac u kobiet od
czwartego miesigca cigzy. Nie zaleca sie takze stosowania leku w pierwszym trymestrze cigzy.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Ipreziv?

Komitet uznat, ze produkt Ipreziv nalezy do klasy lekéw o ustalonym dziataniu w leczeniu nadcisnienia,
a zagrozenia zwigzane z jego stosowaniem sg podobne jak w przypadku innych lekéw z tej klasy.
Komitet uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Ipreziv przewyzszajq ryzyko w przypadku
pacjentéw z samoistnym nadcisnieniem tetniczym i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Ipreziv:

W dniu 7 grudnia 2011 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu k@g\ziv
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. 60

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Ipreziv znajduje sie na stronie internetowej A@ji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

W celu uzyskania dodatkowych informacji o leczeniu produktem Ipreziv nalezy zap@aé sie z ulotkg
dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farma

Data ostatniej aktualizacji: 10-2011. %/1/

Ipreziv
Strona 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002293/human_med_001512.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



