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Aprovel
irbesartan

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Aprovel. Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddomt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stallningstagande om att bevilja godk&nnande for forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvéndas.

Vad ar Aprovel?

Aprovel ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen irbesartan. Det finns som tabletter (75,
150 och 300 mg).

Vad anvands Aprovel for?

Aprovel ges till vuxna som har essentiell hypertoni (hdgt blodtryck). "Essentiell” innebar att hypertonin
inte har ndgon pavisbar orsak. Aprovel ges dven for att behandla njursjukdom hos vuxna med
hypertoni och typ 2-diabetes. Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands Aprovel?

Den vanliga rekommenderade dosen Aprovel ar 150 mg en gang dagligen. Om blodtrycket inte
kontrolleras tillrackligt val kan dosen 6kas till 300 mg om dagen eller ocksa kan andra lakemedel mot
hogt blodtryck laggas till, som till exempel hydroklortiazid. En startdos pa 75 mg kan ges till patienter
som far hemodialys (en teknik for att rena blodet) eller till patienter som &r 6ver 75 ar.

Hos patienter med hypertoni och typ 2-diabetes anvands Aprovel som tillagg till vissa andra
behandlingar mot hypertoni. Behandlingen bérjar med 150 mg en gang dagligen och 6kas vanligen till
300 mg en gang dagligen.
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Hur verkar Aprovel?

Den aktiva substansen i Aprovel, irbesartan, ar en angiotensin ll-receptorantagonist, vilket innebar att
den blockerar effekten av ett hormon som kallas angiotensin Il i kroppen. Angiotensin Il ar en kraftfull
vasokonstriktor (en substans som drar ihop blodkérlen). Genom att blockera de receptorer som
angiotensin Il normalt binder till férhindrar irbesartan hormonets effekt sa att blodkarlen kan vidgas.
Detta gor att blodtrycket kan sjunka, vilket minskar riskerna for skador som hdgt blodtryck kan ge
upphov till, exempelvis stroke (slaganfall).

Hur har Aprovels effekt undersokts?

Aprovels effekt pa blodtrycket undersoktes forst i elva studier. Aprovel jamférdes med placebo
(overksam behandling) p& 712 patienter och med andra lakemedel mot hogt blodtryck (atenolol,
enalapril eller amlodipin) pa 823 patienter. Dess anvandning i kombination med hydroklortiazid
undersoktes ocksa hos 1 736 patienter. Det viktigaste effektmattet var sankningen av det diastoliska
blodtrycket (det blodtryck som mats mellan tva hjartslag).

Nar det galler behandling av njursjukdom har Aprovel undersokts i tva stora studier som omfattade
totalt 2 326 patienter med typ 2-diabetes. Aprovel togs under tva ar eller mer. | den ena studien
undersoktes markorer for njurskada genom att man méatte om njurarna utséndrade proteinet albumin i
urinen. | den andra studien undersdktes om Aprovel 6kade tiden tills patienterna fick en féordubbling av
kreatininnivaerna i blodet (en markor for njursjukdom), tills de behévde en njurtransplantation eller
dialys eller tills de avled. | denna studie jamférdes Aprovel med placebo och amlodipin.

Vilken nytta har Aprovel visat vid studierna?

I blodtrycksstudierna var Aprovel effektivare an placebo nar det géllde att sénka det diastoliska
blodtrycket och det hade likartade effekter som andra lakemedel mot hdgt blodtryck. Nar det anvandes
tillsammans med hydroklortiazid var effekterna av de tva lakemedlen additiva.

I den forsta njursjukdomsstudien var Aprovel effektivare &n placebo néar det géllde att minska risken
for att utveckla njurskada matt som proteinutsdndring. | den andra njursjukdomsstudien minskade
Aprovel den relativa risken for fordubbling av kreatininnivaerna i blodet, behov av njurtransplantation
eller dialys eller dédsfall under studien med 20 procent jamfoért med placebo . Det var en 23-procentig
relativ riskminskning jamfort med amlodipin. Den viktigaste nyttan var effekten pa kreatininnivaerna i
blodet.

Vilka ar riskerna med Aprovel?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Aprovel (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar
hypokalemi (hoga kaliumnivaer i blodet). En fullstandig forteckning 6ver biverkningar som rapporterats
for Aprovel finns i bipacksedeln.

Aprovel far inte ges till personer som ar 6verkansliga (allergiska) mot irbesartan eller nagot annat
innehallsamne. Det far inte ges till gravida efter tredje graviditetsmanaden och det rekommenderas
inte heller under de tre forsta graviditetsmanaderna. Aprovel far inte ges i kombination med lakemedel
innehallande aliskiren (anvands for att behandla essentiell hypertoni) till patienter med diabetes eller
mattligt eller svart nedsatt njurfunktion.
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Varfor har Aprovel godkants?

CHMP fann att nyttan med Aprovel ar stérre an riskerna och rekommenderade att Aprovel skulle
godkannas for forsaljning.

Mer information om Aprovel

Den 27 augusti 1997 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&nnande for forséljning av Aprovel
som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Aprovel finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2013.
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