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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
IRBESARTAN BMS

Streszczenie EPAR dla ogo6lu spoleczenstwa
&
A\

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania OCeniaja@fo
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi ( CHMI&@enil
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobudétzenia
nalezy zapozna¢ sie z tresciq ulotki dla pacjenta (takze stanowiqcej czes¢ EPAR), btz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych infe¥macji na
podstawie zalecen CHMP nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (réwnieékanowich czesé
EPAR).
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Co to jest Irbesartan BMS? o
Irbesartan BMS jest lekiem zawierajacym substancje czynna((gbesartan. Preparat jest dostepny w
postaci biatych owalnych tabletek (75, 150 1 300 mg). \
Lek ten ma taki sam sktad jak preparat Karvea, ktory j S@(\JZ dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Firma wytwarzajaca preparat K@ wyrazila zgod¢ na wykorzystanie jej danych
naukowych dla preparatu Irbesartan BMS. O’\/
W jakim celu stosuje si¢ preparat Irbesantan BMS?
Preparat Irbesartan BMS stosuje si¢ u p o6w z nadcisnieniem tgtniczym pierwotnym
(podwyzszone ci$nienie krwi). Okres »pierwotne” oznacza, ze nadci$nienie nie ma zadnej
oczywistej przyczyny. Preparat Ir an BMS stosuje si¢ takze w leczeniu wspotistniejacej choroby
nerek u pacjentow z nadcis’nienis%tqtniczym i cukrzyca typu 2 (cukrzyca niezalezna od insuliny). Nie
zaleca si¢ stosowania preparafilfrbesartan BMS u pacjentow w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na

brak informacji na temat eczenstwa stosowania i skutecznosci leku w tej grupie wiekowe;j.
Lek jest dostepny wylgff\]ie na receptg.
O

Jak stosowa¢ pr at Irbesartan BMS?

Irbesartan BMSp¥zyjmuje si¢ doustnie, z positkiem lub bez positku. Zalecana dawka wynosi
ZazZwWyCzZaj g raz na dobe. Jedli ci$nienie krwi nadal nie jest wystarczajaco kontrolowane, dawke
mozna z, szy¢ do 300 mg na dobg lub mozna doda¢ inne leki przeciwnadci$nieniowe, jak
hydroplidrotiazyd. U pacjentow poddawanych hemodializie (technika oczyszczania krwi) lub
pagi€dtow powyzej 75. roku zycia poczatkowa dawka wynosi 75 mg.

Qp cjentdw z nadcisnieniem tetniczym i cukrzyca typu 2 preparat Irbesartan BMS dodaje sig do
innych lekow stosowanych w nadci$nieniu tgtniczym. Leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 150 mg raz
na dobg, ktora zazwyczaj zwigksza si¢ do dawki 300 mg raz na dobg.

Jak dziala preparat Irbesartan BMS?

Substancja czynna preparatu Irbesartan BMS, irbesartan, jest antagonista receptora angiotensyny 11, co
oznacza, ze blokuje ona w organizmie dzialanie hormonu o nazwie angiotensyna II. Angiotensyna II
jest substancja powodujaca silny skurcz naczyn krwiono$nych. Blokujac receptory, z ktorymi
zazwyczaj wiaze si¢ angiotensyna II, irbesartan hamuje dziatanie hormonu, co prowadzi do rozkurczu
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naczyn krwiono$nych. Pozwala to na obnizenie ci$nienia tgtniczego, zmniejszajac ryzyko powiktan
zwiazanych z nadci$nieniem tetniczym, takich jak udar.

Jak badano preparat Irbesartan BMS?
Wplyw preparatu Irbesartan BMS na obnizenie ci$nienia krwi oceniano pierwotnie w 11 badaniach.
Dziatanie preparatu Irbesartan BMS poréwnywano z placebo (leczenie obojetne) u 712 pacjentéw
oraz z innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi (atenololem, enalaprilem lub amlodypina) u 823
pacjentow. U 1 736 pacjentow badano takze skojarzenie preparatu Irbesartan BMS z
hydrochlorotiazydem. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byto obnizenie rozkurczowego
ci$nienia krwi (cisnienie krwi mierzone pomi¢dzy dwoma uderzeniami serca).
W niewydolnos$ci nerek preparat Irbesartan BMS poddano ocenie w dwoch duzych badaniach z
udziatem 2 326 pacjentéw z cukrzyca typu 2. Preparat Irbesartan BMS stosowano przez okres dw(x‘\'kb
lat lub dtuzej. W pierwszym z badan oceniano markery uszkodzenia nerek, sprawdzajac, czy ner@
wydalaly albuminy biatka do moczu. W drugim z badan oceniano, czy preparat Irbesartan Bl@
wptywa na wydhuzenie u pacjentow okresu do podwojenia sig¢ poziomu kreatyniny we krwi rker
niewydolnosci nerek), wystapienia potrzeby przeszczepu nerek lub dializy, lub zgonu. ‘&1 badaniu
preparat Irbesartan BMS porownywano z placebo i amlodypina. \Q

Q
Jakie korzySci ze stosowania preparatu Irbesartan BMS zaobserwowano vvgﬂaniach?
Badania nad obnizaniem ci$nienia t¢tniczego wykazaly, ze Irbesartan BMS uteczniejszy niz
placebo pod wzglgdem obnizania rozkurczowego cisnienia krwi oraz ze rat wykazuje podobne
dziatanie jak inne leki przeciwnadcis$nieniowe. W skojarzeniu z hydro&l@ otiazydem, dziatanie obu
lekéw sie kumulowato.
W pierwszym badaniu nad niewydolnoscia nerek preparat Irbesa MS okazat si¢ skuteczniejszy
niz placebo w zmniejszeniu ryzyka uszkodzenia nerek, zgodnie’Q\pomiarem ilosci wydalanego biatka.
W drugim badaniu nad niewydolnoscia nerek Irbesartan BMIZmniejszat o 20% - w poréwnaniu z

placebo - wzgledne ryzyko podwojenia poziomu kreatyniny we krwi, przeszczepu nerek lub
koniecznosci przeprowadzenia dializy, lub tez zgonu enta w trakcie badania. W poréwnaniu z
amlodyping istnieje 23% wzgledna redukcja ryzykasINajwazniejsza korzyscia byt wptyw na poziom
kreatyniny we krwi. O

Q

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem mgaaratu Irbesartan BMS?

Najczestsze dziatania niepozadane zwi ze stosowaniem preparatu Irbesartan BMS (obserwowane
u 1-10 pacjentow na 100) to: zawro@g::y, nudnosci (mdtosci) lub wymioty, uczucie zmeczenia
(mgczliwosc€) i podwyzszony pozj inazy kreatynowej (enzym wystepujacy w migsniach). Ponadto
u wiecej niz 1 pacjenta na 100,# ctkrzyca typu 2 i niewydolnoscia nerek wystepuja nastepujace
dziatania niepozadane: hiper@lemia (podwyzszony poziom potasu we krwi), ortostatyczne zawroty
glowy (zawroty gtowy p stawaniu z pozycji lezacej), bole mig§niowo-szkieletowe (stawow) oraz
podci$nienie ortostat 4}1 (niskie ci$nienie krwi przy wstawaniu z pozycji lezacej). Pelny wykaz
dziatan niepqudauEéﬂ?zwiqzanych ze stosowaniem preparatu Irbesartan BMS znajduje si¢ w ulotce
dla pacjenta. 7],

Preparatu Ir%@an BMS nie nalezy stosowac u 0sob, u ktorych moze wystgpowac nadwrazliwos¢
(uczulenjekna irbesartan lub ktorykolwiek sktadnik preparatu. Preparatu nie nalezy stosowac u kobiet
od czw 0 miesigca cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania preparatu w ciagu pierwszych trzech miesigcy

cia‘zbb

<
ﬁ jakiej podstawie zatwierdzono preparat Irbesartan BMS?
Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze korzysci ptynace ze
stosowania preparatu Irbesartan BMS przewyzszaja ryzyko w leczeniu nadcisnienia pierwotnego oraz
w leczeniu niewydolno$ci nerek u pacjentow z nadcisnieniem tetniczym i cukrzyca typu 2. Komitet
zalecil przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Irbesartan BMS do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Irbesartan BMS:
W dniu 19 stycznia 2007 r. Komisja Europejska przyznala firmie Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Irbesartan BMS do obrotu wazne w calej Unii Europejskie;j.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Irbesartan BMS znajduje si¢ tutaj.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/irbesartanbms/irbesartanbms.htm

Data ostatniej aktualizacji: 03-2009.
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