EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/429045/2013
EMEA/H/C/000785

Sahrn spravy EPAR pre verejnost
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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Irbesartan Zentiva.
Vysvetluje, akym sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel

k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportaéaniam, ako pouzivat
liek Irbesartan Zentiva.

Co je liek Irbesartan Zentiva?

Irbesartan Zentiva je liek, ktory obsahuje ucinnu latku irbesartan. Je dostupny vo forme tabliet (75,
150 a 300 mg).

Tento liek je rovnaky ako liek Aprovel, ktory je uz v Eurépskej tnii (EU) povoleny. Spolo¢nost, ktora
vyraba liek Aprovel, suhlasila s pouZitim vedeckych Udajov tohto lieku aj pre liek Irbesartan Zentiva.

Na co sa liek Irbesartan Zentiva pouziva?

Liek Irbesartan Zentiva sa pouziva u dospelych s esencidlnou hypertenziou (vysokym krvnym tlakom).
Esencialny znamena, Ze hypertenzia nema Ziadnu zjavnu pricinu. Liek Irbesartan Zentiva sa tiez
pouziva na liecbu oblickovych chor6b u pacientov s hypertenziou a cukrovkou 2. typu.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Irbesartan Zentiva uziva?

Bezna odporucana davka lieku Irbesartan Zentiva je 150 mg jedenkrat denne. Ak krvny tlak nie je
dostatoéne regulovany, dadvku mozno zvysit na 300 mg denne alebo sa mdZu pridat iné lieky na
hypertenziu, napriklad hydrochlorotiazid. Pacientom, ktori su na hemodialyze (technika Cistenia krvi),
alebo pacientom star$im ako 75 rokov, mozno podat Gvodnu davku 75 mg.

' Predtym zndmy ako Irbesartan Winthrop.
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U pacientov s hypertenziou a cukrovkou 2. typu sa liek Irbesartan Zentiva pridava k niektorym inym
liekom na lieCbu hypertenzie. LieCba sa zacina davkou 150 mg uZivanou jedenkrat denne a zvycajne sa
zvySuje na davku 300 mg uzivanu jedenkrat denne.

Akym sposobom liek Irbesartan Zentiva acinkuje?

Ucinna latka lieku Irbesartan Zentiva, irbesartan, je antagonista receptoru angiotenzinu II, ¢o
znamena, ze brani pésobeniu horménu nazyvaného angiotenzin II v tele. Angiotenzin II je G¢inny
vazokonstriktor (latka, ktora zuzuje krvné cievy). Irbesartan brani t¢inkom hormdnu blokovanim
receptorov, na ktoré sa angiotenzin II bezne viaze, ¢im umoznuje rozsirenie krvnych ciev. Tymto krvny
tlak klesne, ¢im sa znizuju rizika ochoreni stvisiacich s vysokym krvnym tlakom, ako je napriklad
mozgova porazka.

Ako bol liek Irbesartan Zentiva skiimany?

Liek Irbesartan Zentiva bol pévodne skimany v 11 studiach z hladiska Ucinku na krvny tlak. Liek
Irbesartan Zentiva sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v pripade 712 pacientov a s inymi
liekmi na hypertenziu (atenololom, enalaprilom alebo amlodipinom) u 823 pacientov. Taktiez sa
skimalo jeho pouzitie v kombinacii s hydrochlorotiazidom u 1 736 pacientov. Hlavnym meradlom
ucinnosti bolo zniZenie diastolického krvného tlaku (krvného tlaku meraného medzi dvoma udermi
srdca).

V pripade lieCby ochorenia obliciek sa liek Irbesartan Zentiva dalej skimal v dvoch velkych studiach,
na ktorych sa zUcastnilo celkovo 2 326 pacientov s cukrovkou 2. typu. Liek Irbesartan Zentiva sa uZival
dva alebo viac rokov. V jednej studii sa sledovali ukazovatele poskodenia obliciek prostrednictvom
merania vylu¢ovania proteinu albuminu z oblic¢iek v modi. V druhej studii sa sledovalo, ¢i liek
Irbesartan Zentiva predizi ¢as, za ktory u pacientov ddjde k zdvojnasobeniu hladiny kreatininu v krvi
(ukazovatel ochorenia obliciek), resp. za ktory potrebuju transplantaciu oblicky alebo hemodialyzu
alebo za ktory nastane smrt. V rdmci tejto Stidie sa liek Irbesartan Zentiva porovnaval s placebom

a amlodipinom.

Aky prinos preukazal liek Irbesartan Zentiva v tychto stadiach?

V Studiach hodnotiacich krvny tlak bol liek Irbesartan Zentiva ucinnejsi ako placebo pri znizovani
diastolického krvného tlaku a mal podobné Ucinky ako ostatné lieky na hypertenziu. Ak sa pouzival
spolu s hydrochlorotiazidom vysledny ucinok zodpovedal suctu Ucinkov obidvoch liekov.

V prvej studii sledujlcej ochorenie obli¢iek bol liek Irbesartan Zentiva Gcinnejsi ako placebo pri
znizovani rizika rozvoja poskodenia obli¢ciek meraného vylucovanim bielkovin. V druhej studii sledujucej
ochorenie obli¢iek liek Irbesartan Zentiva znizil relativne riziko zdvojndsobenia hladiny kreatininu

v krvi, potreby transplantacie oblicky alebo hemodialyzy, resp. riziko smrti pocas studie o 20 %

v porovnani s placebom. V porovnani s amlodipinom doslo k zniZeniu relativneho rizika o 23 %.
Hlavnym prinosom bol Ucinok na hladiny kreatininu v krvi.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Irbesartan Zentiva?

Najcastejsi vedlajsi ucinok lieku Irbesartan Zentiva (pozorovany u viac nez 1 pacienta z 10) suU zavraty
a hyperkaliémia (vysoka hladina draslika v krvi). Zoznam vsetkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych pri
uzivani lieku Irbesartan Zentiva sa nachéadza v pisomnej informécii pre pouzivatelov.

Liek Irbesartan Zentiva nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na irbesartan alebo
na akékolvek iné zlozky lieku. Liek nesmu uzivat Zeny po tretom mesiaci tehotenstva. Neodporuca sa
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jeho pouzivanie ani pocas prvych troch mesiacov tehotenstva. Liek Irbesartan Zentiva v kombinacii
s liekmi obsahujlcimi aliskirén (pouZivanymi na lie¢bu esencidlnej hypertenzie) nesmu uzivat pacienti
s cukrovkou ani pacienti so stredne zadvaznym alebo zavaznym poskodenim obliciek.

Preco bol liek Irbesartan Zentiva povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Irbesartan Zentiva s vacsie nez rizika spojené s jeho uzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o lieku Irbesartan Zentiva

Dria 19. januara 2007 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Irbesartan Winthrop na trh
platné v celej Eurdpskej unii. Dna 6. februara 2012 bol nazov lieku zmeneny na Irbesartan Zentiva.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Irbesartan Zentiva sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lieCbe liekom Irbesartan Zentiva, precitajte si pisomnu informéciu pre pouzivatelov
(sUlast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 07-2013
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000785/human_med_000856.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

