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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagdo (EPAR). O seu
objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP)
avaliou os estudos realizados, a fim de emitir recomendacGes sobre as condi¢fes de utilizagdo do
medicamento.

Se necessitar de informacao adicional sobre a sua doenc¢a ou o tratamento, leia o Folheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico. Se quiser obter
mais informagé&o sobre os fundamentos das recomendacdes do CHMP, leia a Discussao
Cientifica (também parte do EPAR).

O que é o Irbesartan Teva?

O Irbesartan Teva € um medicamento que contém a substancia activa irbesartan. Esta disponivel na
forma de comprimidos de cor branca (75, 150 e 300 mg).

O Irbesartan Teva é um medicamento genérico, o que significa que é similar a um medicamento de
referéncia ja autorizado na Unido Europeia (UE) denominado Aprovel. Para mais informacdes sobre
medicamentos genéricos, ver o documento de perguntas e respostas aqui.

Para que é utilizado o Irbesartan Teva?

O Irbesartan Teva é utilizado em doentes com hipertensdo essencial (pressdo arterial elevada).
“Essencial” significa que ndo foi identificada uma causa especifica para a hipertensao. O Irbesartan
Teva é também utilizado no tratamento da doenca renal em doentes com hipertensdo e diabetes de tipo
2 (diabetes ndo insulinodependente). O Irbesartan Teva ndo é recomendado para o tratamento de
doentes com menos de 18 anos, devido a falta de dados de seguranca e eficacia neste grupo etéario.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Irbesartan Teva?

O Irbesartan Teva é tomado por via oral, com ou sem alimentos. A dose habitualmente recomendada é
de 150 mg uma vez ao dia. Caso a pressdo arterial ndo seja controlada de forma adequada com esta
dose, a dose pode ser aumentada para 300 mg ao dia, ou pode associar-se ao tratamento outros
medicamentos para a hipertensdo, tal como a hidroclorotiazida. Uma dose inicial de 75 mg pode ser
utilizada em doentes que fazem hemodiélise (técnica de depuracdo sanguinea) ou em doentes com
mais de 75 anos de idade.

Em doentes hipertensos com diabetes de tipo 2, o Irbesartan Teva € utilizado em associagdo com
outros tratamentos para a hipertensdo. Nestes doentes, o tratamento é iniciado com uma dose de

150 mg uma vez ao dia, que € habitualmente aumentada para 300 mg uma vez ao dia.

Como funciona o Irbesartan Teva?

A substéncia activa do Irbesartan Teva, o irbesartan, € um “antagonista dos receptores da angiotensina
11", o que significa que bloqueia a ac¢ao de uma hormona no organismo, a angiotensina Il. A
angiotensina Il € um vasoconstritor potente (estreita 0s vasos sanguineos). Ao bloguear os receptores
aos quais a angiotensina Il normalmente se liga, o irbesartan impede que a hormona exerca 0 seu

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.


http://www.emea.europa.eu/Patients/generic.htm

efeito, permitindo que os vasos sanguineos se dilatem. Ao baixar a pressao arterial, diminui 0s riscos
associados a pressdo arterial elevada, nomeadamente o de acidente vascular cerebral.

Como foi estudado o Irbesartan Teva?

Uma vez que o Irbesartan Teva é um medicamento genérico, os estudos limitaram-se a testes para
demonstrar que € bioequivalente ao medicamento de referéncia, o Aprovel. Dois medicamentos sao
bioequivalentes quando produzem os mesmos niveis da substancia activa no organismo.

Quais sdo o0s beneficios e riscos do Irbesartan Teva?

Uma vez que o Irbesartan Teva é um medicamento genérico bioequivalente ao medicamento de
referéncia, parte-se do principio que os seus beneficios e riscos sejam 0s mesmos que 0s do
medicamento de referéncia.

Por que foi aprovado o Irbesartan Teva?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que, em conformidade com o
exigido pela legislacdo comunitaria, o Irbesartan Teva demonstrou ter uma qualidade comparavel e ser
bioequivalente ao Aprovel. Por conseguinte, o CHMP considerou que, a semelhanca do Aprovel, 0s
seus beneficios sdo superiores aos riscos identificados. O Comité recomendou a concessdo de uma
autorizacao de introducdo no mercado para o Irbesartan Teva.

Outras informacdes sobre o Irbesartan Teva
Em 30 de Outubro de 2009, a Comissao Europeia concedeu a Teva Pharma B.V. uma Autorizacdo de
Introducdo no Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para 0 medicamento Irbesartan Teva.

O EPAR completo sobre o Irbesartan Teva pode ser consultado aqui.
O EPAR completo sobre o medicamento de referéncia pode também ser consultado no sitio Web da
EMEA.

Este resumo foi actualizado pela tltima vez em 08-2009.
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