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Povzetek EPAR za javnost

Aprovel
irbesartan

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Aprovel. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil zdravilo Aprovel, na podlagi
Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev
njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Aprovel?

Aprovel je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino irbesartan. Na voljo je v obliki tablet (75, 150 in
300 mg).

Za kaj se zdravilo Aprovel uporablja?

Zdravilo Aprovel se uporablja pri odraslih, ki imajo esencialno hipertenzijo (visok krvni tlak).
».Esencialna“ pomeni, da za hipertenzijo ni jasnega vzroka. Zdravilo Aprovel se uporablja tudi za
zdravljenje ledvi¢nega obolenja pri odraslih z visokim krvnim tlakom in sladkorno boleznijo tipa 2.
Izdaja zdravila je le na recept.

Kako se zdravilo Aprovel uporablja?

Obicajni priporoceni odmerek zdravila Aprovel znada 150 mg enkrat dnevno. Ce krvni tlak ni zadostno
nadzorovan, se odmerek lahko poveca na 300 mg dnevno ali dodajo druga zdravila za zdravljenje
visokega krvnega tlaka, kot je npr. hidroklorotiazid. Pri bolnikih na hemodializi (postopku cis¢enja krvi)
ali pri bolnikih, starejsih od 75 let, lahko zacetni odmerek znasa 75 mg.

Pri bolnikih z visokim krvnim tlakom in sladkorno boleznijo tipa 2 se zdravilo Aprovel dodaja nekaterim
drugim zdravilom za zdravljenje visokega krvnega tlaka. Zdravljenje se zacne z odmerkom 150 mg
enkrat dnevno, ki ga obi¢ajno povecamo na 300 mg enkrat dnevno.
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Kako zdravilo Aprovel deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Aprovel, irbesartan, je antagonist receptorjev angiotenzina Il, kar
pomeni, da v telesu preprecuje delovanje hormona, imenovanega angiotenzin II. Ta je mocan
vazokonstriktor (snov, ki zoZuje krvne Zile). Irbesartan z zaviranjem receptorjev, na katere se
angiotenzin II obi¢ajno veze, zavira delovanje tega hormona, kar omogodi razsiritev krvnih Zzil.
Posledica tega je znizanje krvnega tlaka, zaradi Cesar se zmanjsajo tveganja, povezana z visokim
krvnim tlakom, kot je denimo tveganje kapi.

Kako je bilo zdravilo Aprovel raziskano?

Ucinke zdravila Aprovel na krvni tlak so prvotno preucevali v 11 preskusanjih. Zdravilo Aprovel so pri
712 bolnikih primerjali s placebom (zdravilom brez zdravilne ucinkovine), pri 823 bolnikih pa z drugimi
zdravili za zdravljenje visokega krvnega tlaka (atenololom, enalaprilom ali amlodipinom). Pri 1 736
bolnikih so proucevali tudi njegovo uporabo v kombinaciji s hidroklorotiazidom. Glavno merilo
ucinkovitosti je bilo znizanje diastolicnega krvnega tlaka (krvnega tlaka, merjenega med dvema
srénima utripoma).

Zdravilo Aprovel so glede zdravljenja ledvi¢nega obolenja preucevali v okviru dveh velikih studij, ki sta
vkljucevali skupno 2 326 bolnikov s sladkorno boleznijo tipa 2. Bolniki so zdravilo Aprovel jemali dve
leti ali veC. V prvi Studiji so proucevali oznacevalce poskodb ledvic, in sicer na podlagi merjenja, ali
ledvice v urin izlo¢ajo beljakovino albumin. V drugi Studiji so preucevali, ali zdravilo Aprovel podaljsa
Cas, v katerem se raven kreatinina (oznacevalca ledvicnega obolenja) v krvi bolnikov podvoji, ¢as do
pojava potrebe po presaditvi ledvic ali dializi oziroma ¢as do nastopa smrti. V tej tudiji so zdravilo
Aprovel primerjali s placebom in amlodipinom.

KaksSne koristi je zdravilo Aprovel izkazalo med Studijami?

V §tudijah krvnega tlaka je bilo zdravilo Aprovel pri znizevanju diastolicnega krvnega tlaka
ucinkovitejSe od placeba in je imelo podobne ucinke kot druga zdravila za zdravljenje visokega krvnega
tlaka. Pri njegovi socasni uporabi s hidroklorotiazidom se ucinka obeh zdravil sestevata.

V prvi Studiji ledvi¢nega obolenja je bilo zdravilo Aprovel ucinkovitejSe od placeba pri zmanjsevanju
tveganja za razvoj poskodbe ledvic, merjene na podlagi izloCanja beljakovin. V drugi Studiji ledvi¢nega
obolenja je zdravilo Aprovel v primerjavi s placebom za 20 % zmanjSalo relativno tveganje za
podvojitev ravni kreatinina v krvi, za pojav potrebe po presaditvi ledvic ali dializi ali za nastop smrti
med Studijo. V primerjavi z amlodipinom je bilo ugotovljeno 23-odstotno zmanjSanje relativhega
tveganja. Glavna korist je bil u¢inek na raven kreatinina v krvi.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Aprovel?

Najpogostejsi nezeleni ucinek zdravila Aprovel (opazen pri vec kot 1 bolniku od 10) je hiperkaliemija
(visoka raven kalija v krvi). Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi
zdravila Aprovel, glejte navodilo za uporabo.

Zdravila Aprovel ne smejo uporabljati osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) irbesartan ali katero
koli drugo sestavino zdravila. Ne smejo ga uporabljati Zenske, ki so nosece vec¢ kot tri mesece.
Uporaba zdravila v prvih treh mesecih nosecnosti ni priporocljiva. Zdravilo Aprovel se v kombinaciji z
zdravili, ki vsebujejo aliskiren (ki se uporablja za zdravljenje esencialne hipertenzije), ne sme
uporabljati pri bolnikih s sladkorno boleznijo ali zmerno do hudo ledvi¢no okvaro.
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Zakaj je bilo zdravilo Aprovel odobreno?

CHMP je zakljucil, da so koristi zdravila Aprovel vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se
zanj odobri dovoljenje za promet.

Druge informacije o zdravilu Aprovel

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Aprovel, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila 27. avgusta 1997.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Aprovel je na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Za vec
informacij o zdravljenju z zdravilom Aprovel preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR)
ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 07-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000141/human_med_000649.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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