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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
IRBESARTAN BMS

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, ak)hja
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, ab ?@el
k odporucaniam, ako pouzivat’ liek. )
Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informa @fe
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujuceho lekara, resp. %ka. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informacit, prec“’ 'si vedecku

rozpravu (sucast spravy EPAR). P
QO <

Co je liek Irbesartan BMS? 0

Irbesartan BMS je liek, ktory obsahuje ti€innu latku irbesartan&{’ertupny vo forme bielych ovalnych
tabliet (75, 150, a 300 mg).

Je to taky isty liek ako liek Karvea, ktory uz je povoleny v@ropskej tinii (EU). Spoloénost’, ktora
vyraba liek Karvea, sthlasila s pouzitim vedeckych u tohto lieku aj pre liek Irbesartan BMS.

Naco sa liek Irbesartan BMS pouZiva? \®

Liek Irbesartan BMS sa pouziva u pacientov s eSedcialnou hypertenziou (vysoky krvny tlak).
Esencialny znamena, Ze pricina hypertenzi je zjavna. Liek Irbesartan BMS sa tiez pouziva na
liecbu oblickovych ochoreni u pacientov pertenziou a cukrovkou 2. typu (cukrovka bez zavislosti
na inzuline). Liek Irbesartan BMS sa figodporaca pouzivat’ u deti vo veku do 18 rokov, pretoze v tejto
skupine nie su dostupné dostatocng rmacie o bezpecnosti a u¢innosti lieku.

Vydaj lieku je viazany na leka edpis.

Ako sa liek Irbesartan Ziva?

Liek Irbesartan BMS a ustami s jedlom alebo bez jedla. Bezna odporucana davka je 150 mg
jedenkrat denne. Al tlak nie je dostatocne regulovany, je mozné davku zvysit’ na 300 mg denne
alebo sa mozu p id‘.i‘ané lieky na hypertenziu, ako na priklad hydrochlorotiazid (diuretikum).

U pacientov, kigr=dostavaji hemodialyzacnu liecbu (technika na Cistenie krvi), alebo u pacientov
starSich :& okov, sa m6ze ako pociatocna davka pouzit' 75 mg.

U paciehgov,¥ hypertenziou a cukrovkou 2. typu sa liek Irbesartan BMS pridava k d’al$ej lieCbe
hypertenzi€. Liecba sa za¢ina davkou 150 mg jedenkrat denne a zvycajne sa zvySuje na 300 mg
jedenkrat denne.

Akym sposobom liek Irbesartan BMS ucinkuje?

Utinna latka lieku Irbesartan BMS, irbesartan, je antagonista receptoru angiotenzinu II, ¢o znamena,
ze brani pdsobeniu hormoénu nazyvaného angiotenzin II v tele. Angiotenzin II je uc¢inny
vazokonstriktor (latka zuzujuca krvné cievy). Irbesartan brani horménu v ucinku blokovanim
receptorov, na ktoré sa angiotenzin II viaze, ¢im umoziuje rozsirenie krvnych ciev. Tymto krvny tlak
klesne, ¢im sa znizuju rizika ochoreni suvisiacich s vysokym krvnym tlakom ako je napriklad
mozgova porazka.
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Ako bol liek Irbesartan BMS skiumany?
Liek Irbesartan BMS bol pévodne skimany v 11 §tadiach z hl'adiska svojho u¢inku na krvny tlak.
Liek Irbesartan BMS sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v pripade 712 pacientov a s inymi
liekmi na hypertenziu (atenolol, enalapril alebo amlodipin) u 823 pacientov. Taktiez sa skimalo jeho
pouzitie v kombinacii s hydrochlorotiazidom u 1736 pacientov. Hlavnou mierou Gi¢innosti bolo
znizenie diastolického krvného tlaku (krvny tlak merany medzi dvoma tdermi srdca).
V pripade liecby ochorenia obli¢iek sa liek Irbesartan BMS d’alej skimal v dvoch velkych studiach,
na ktorych sa zacastnilo celkovo 2326 pacientov s cukrovkou 2. typu. Liek Irbesartan BMS sa uzival
dva alebo viac rokov. V jednej studii sa sledovali ukazovatele posSkodenia obliciek prostrednictvom
merania vylucovania proteinu albuminu z obli¢iek v moci. V druhej $tadii sa sledovalo, ¢i liek
Irbesartan BMS predizil ¢as, za ktory u pacientov doslo k zdvojnasobeniu hladiny kreatininu v krvi
(ukazovatel’ ochorenia obliciek), za ktory potrebovali transplantaciu obli¢iek alebo hemodialyzu, alebo
za ktory dojde k amrtiu. V ramci tejto Stadie sa liek Irbesartan BMS porovnaval s placebom
a s amlodipinom.

N

Aky prinos preukazal liek Irbesartan BMS v tychto Studiach? q D\
V stadiach hodnotiacich krvny tlak bol liek Irbesartan BMS ucinnejsi ako placebo prif ?(;ovani
diastolického krvného tlaku a mal podobné ucinky ako ostatné lieky na hypertenzSQ{'A sa pouzival
s hydrochlorotiazidom, u¢inky obidvoch liekov sa scitali. . %
V prvej stadii sledujticej choroby obli¢iek bol liek Irbesartan BMS tcinne;jsi Xplacebo pri znizovani
rizika rozvoja poSkodenia obli¢iek meraného vylucovanim bielkovin. V ndii sledujuce;j
choroby obliciek liek Irbesartan BMS znizil relativne riziko zdvojnaso ladiny kreatininu v krvi,
transplantacie obliciek alebo potreby hemodialyzy, alebo riziko ﬁm%poéas stadie o 20 %

v porovnani s placebom. V porovnani s amlodipinom doslo k Zni@l relativneho rizika o 23 %.
Hlavny prinos spoc¢ival v u¢inku na hladiny kreatininu v krvi6

AKké rizika sa spajaju s uzZivanim lieku Irbesartan B

Najcastejsie vedl'ajsie ucinky lieku Irbesartan BMS rované u 1 az 10 pacientov zo 100) su
zavraty, nauzea (pocit nevol'nosti) alebo vracanieN a zvySenie hladiny kreatinkinazy (enzym,
ktory sa nachadza v svaloch) v krvi. Okrem to e\'iac ako 1 pacienta zo 100 s cukrovkou 2. typu
a ochorenim obliciek boli pozorované tieto v h&ie ucinky: hyperkaliéma (vysoka hladina draslika
v krvi), ortostatické zavraty (zavraty pri \@S\i), muskuloskeletalna bolest’ (bolest’ kibov)

a ortostatickd hypotenzia (nizky krvny, ri vstavani). Zoznam vsetkych vedl'ajSich ucinkov
pozorovanych pri pouzivani liekg I@an BMS sa nachadza v pisomnej informadcii pre

pouzivatelov.

Liek Irbesartan BMS by nem at’ osoby, ktoré mozu byt precitlivené (alergické) na irbesartan
alebo na ostatné zlozky lie smu ho uzivat’ Zeny po tretom mesiaci tehotenstva. Jeho pouzivanie
v prvych troch mesiaco tenstva sa neodporuca.

Preco bol liek Irb tan BMS schvaleny?

Vybor pre he% manne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos lieku Irbesartan BMS je vacsi ako
Jeho rizikd pp e esencidlnej hypertenzie a pri liecbe ochorenia obli¢iek u pacientov

] hype% cukrovkou 2. typu. Vybor odporucil udelit’ povolenie na uvedenie lieku Irbesartan
BMS na

DalSie informacie o lieku Irbesartan BMS:
Eurépska komisia 19. januara 2007 vydala spolo¢nosti Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG povolenie

na uvedenie lieku Irbesartan BMS na trh platné v celej Europske;j tnii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Irbesartan BMS sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2009
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/irbesartanbms/irbesartanbms.htm
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