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Rezumat EPAR destinat publicului

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare (EPAR). \
Documentul explica modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase de uz um @
(CHMP) a evaluat studiile efectuate pentru a emite recomandarile privind modul de @e a
medicamentului.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare privind starea dumneavoastrd de te sau
tratamentul dumneavoastra, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, AR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului. Daca doriti informatii suplimentar baza

recomandarilor CHMP, cititi Dezbaterea stiintifica (care face parte, @nenea, din EPAR).

)

Ce este Irbesartan BMS? X @
Irbesartan BMS este un medicament care contine substanta a@ irbesartan. Este disponibil sub
forma de comprimate albe, ovale (75, 150 si 300 mg). @

Acest medicament este echivalentul lui Karvea, care egte 8eja autorizat in Uniunea Europeana (UE).
Societatea care produce Karvea a consimtit ca datelg\sa)e stiintifice sa poata fi utilizate pentru
Irbesartan BMS.

Pentru ce se utilizeaza Irbesartan BMS?, (b

Irbesartan BMS se utilizeaza la pacien‘g" 1pertensiune esentiala (tensiune arteriald ridicatd). Prin
»esentiala” se intelege ca tensiunea ’\Qgﬂa ridicatd nu are o cauza evidenta. Irbesartan BMS se
utilizeaza, de asemenea, in tratarea%c,iunilor rinichilor la pacientii cu hipertensiune si diabet de tip 2
(diabet neinsulinodependent). @rtan BMS nu este recomandat pacientilor cu varsta sub 18 ani din
cauza lipsei de informatii pr&siguranga si eficacitatea administrarii la aceastd grupd de varsta.
Medicamentul se poate eer numai pe baza de reteta.

Cum se utilizeaza @artan BMS?

Irbesartan BMS éministreazé pe cale orald, cu sau fara alimente. Doza uzuald recomandata este de
150 mg o dat3 i. Daca tensiunea arteriala nu este suficient tinuta sub control, doza poate fi marita
la 300 mg/a se pot adduga la tratament alte medicamente pentru hipertensiune, cum ar fi
hidroc@&ida. O doza initiala de 75 mg poate fi administrata pacientilor care fac hemodializa (o
tehnicad d& purificare a sangelui) sau la pacientii in varsta de peste 75 de ani.

La pacientii cu hipertensiune si diabet de tip 2, Irbesartan BMS se adauga la alte tratamente pentru
hipertensiune. Tratamentul se initiaza cu o doza de 150 mg, administrata o data pe zi, care se creste de
obicei pana la 300 mg o data pe zi.

Cum actioneazi Irbesartan BMS?

Substanta activa din Irbesartan BMS, irbesartanul, este un ,,antagonist al receptorilor de angiotensina
I1”, ceea ce Inseamna ca blocheaza actiunea in organism a unui hormon numit angiotensina II.
Angiotensina II este un vasoconstrictor puternic (o substanta care ingusteaza vasele sanguine). Prin
blocarea receptorilor de care se leaga in mod normal angiotensina II, irbesartanul blocheaza efectul
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hormonului, ceea ce duce la dilatarea vaselor de sdnge. Aceasta duce la scaderea tensiunii arteriale,
reducand riscurile asociate cu tensiunea arteriala ridicata, cum ar fi accidentele vasculare cerebrale.

Cum a fost studiat Irbesartan BMS?

Irbesartan BMS a fost studiat initial in 11 studii privind efectele lui asupra tensiunii arteriale.
Irbesartan BMS a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv) pe 712 pacienti si cu alte
medicamente pentru hipertensiune (atenolol, enalapril sau amlodipind) pe 823 de pacienti. A fost
examinatd, de asemenea, utilizarea lui in combinatie cu hidroclorotiazida pe 1 736 de pacienti.
Principala masurd a eficacitatii a fost reducerea tensiunii arteriale diastolice (tensiunea arteriald
masurata intre doud batai ale inimii).

In tratamentul bolilor renale, Irbesartan BMS a fost evaluat in doua studii de anvergura care au
implicat un total de 2 326 de pacienti cu diabet de tip 2. Irbesartan BMS a fost administrat timp de doi
ani sau mai mult. Un studiu s-a axat pe analiza indicatorilor de disfunctii renale §i pe masurarea ratei
de eliminare a proteinei albumind 1n urina. Cel de-al doilea studiu a analizat daca Irbesartan S
poate creste perioada de timp pana cand pacientii se confruntd cu o dublare a nivelurilor cr(%nei in
sange (un indicator pentru boala renald), a perioadei pana cand acestia necesita transp inichi
sau dializa, sau a perioadei in care survine decesul. In acest studiu, Irbesartan BMS a& omparat cu

placebo si cu amlodipina. \

Ce beneficii a prezentat Irbesartan BMS in timpul studiilor? 0

In studiile privind tensiunea arteriald, Irbesartan BMS a fost mai eficace decatlacebo in reducerea
tensiunii arteriale diastolice si a avut efecte similare cu celelalte medi te pentru hipertensiune. La

folosirea in combinatie cu hidroclorotiazida, efectele celor doua mec@nente au fost cumulative.

In primul studiu privind disfunctiile renale, Irbesartan BMS a fostlgigi eficace decat placebo, in
reducerea riscului de dezvoltare a disfunctiilor renale, masurg Ne fiind bazate pe excretia de
proteina. In cel de-al doilea studiu privind disfunctiile ren esartan BMS a redus riscul relativ de
dublare a nivelurilor de creatinina in sange care necesita splant renal sau dializa sau de deces in
timpul studiului cu 20% fatd de placebo. S-a inregistydto reducere a riscului relativ cu 23% fatd de
amlodipina. Avantajul principal a constat in efect@pra nivelurilor creatininei 1n sange.

Care sunt riscurile asociate cu Irbesartan @?
Cele mai frecvente efecte secundare asoeidte’eti Irbesartan BMS (observate la mai mult de 1 — 10
pacienti din 100) sunt ameteala, gretyri nzatia de rau) sau varsaturile, extenuarea (oboseala) si
cresteri ale nivelurilor creatin—kina@n ange (o enzima intalnitd Tn muschi). De asemenea, la mai
mult de 1 pacient din 100 cu dia tip 2 si boala renald s-au inregistrat urmatoarele efecte
secundare: hiperkaliemie (co tie mare de potasiu in sdnge), ameteala ortostatica (ameteala la
ridicarea 1n picioare), hipot ne ortostatica (tensiune arteriald scazuta la ridicarea 1n picioare) si
dureri musculoscheletica(de incheieturi). Pentru lista completa a tuturor efectelor secundare raportate
asociate cu Irbesarta , a se consulta prospectul.

Irbesartan BMS n ministreaza persoanelor care pot fi hipersensibile (alergice) la irbesartan sau
oricare alt ingre@ al acestui medicament. Este interzisa administrarea acestuia la femeile
insarcinate d treia lund de sarcind. Nu se recomanda utilizarea medicamentului in primele trei
luni de .

De ce a fost aprobat Irbesartan BMS?

Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a hotarat ca beneficiile
medicamentului Irbesartan BMS sunt mai mari decat riscurile sale 1n tratarea hipertensiunii esentiale si
a bolii renale la pacientii cu hipertensiune si diabet zaharat de tip 2. Comitetul a recomandat acordarea
unei autorizatii de introducere pe piata pentru Irbesartan BMS.

Informatii suplimentare despre Irbesartan BMS:
Comisia Europeana a acordat Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG o autorizatie de introducere pe piata

pentru Irbesartan BMS, valabila pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 19 ianuarie 2007.

EPAR-ul complet pentru Irbesartan BMS este disponibil aici.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 03-2009.
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