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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR)
IRBESARTAN BMS

Sammanfattning av EPAR for allmanheten

forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts oc
kommit fram till sina rekommendationer om hur lakemedlet ska anvandas.

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). De
(@bden

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du lasa blpackse@mgar
r

ocksa i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. L&s de vetenskapliga s na (mgar
ocksa i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP bygger sina rek ndatloner pa.
Vad &r Irbesartan BMS? O

Irbesartan BMS ér ett lakemedel som innehaller den aktiva subst@gp irbesartan. Det finns som vita
ovala tabletter (75, 150 och 300 mg). *

Lakemedlet &r detsamma som Karvea, som redan godkants peiska unionen. Foretaget som
tillverkar Karvea har gatt med pa att de vetenskapliga up@rna for lakemedlet kan anvéndas for
Irbesartan BMS. Q

Vad anvénds Irbesartan BMS for? \Q

Irbesartan BMS ges till patienter med essenti ertoni (hégt blodtryck). ”Essentiell” innebér att
hypertonin inte har nagon tydlig orsak. Irb%Y n BMS anvands aven for att behandla njursjukdom
hos patienter med hypertoni och typ es (icke insulinberoende diabetes). Irbesartan BMS
rekommenderas inte for patienter un&% ars alder eftersom det saknas uppgifter om sékerhet och
effekt for denna grupp. A\

Lakemedlet ar receptbelagt. ’0&

Hur anvands Irbesart @S?
Irbesartan BMS tas gen% unnen, med eller utan féda. Den vanliga rekommenderade dosen &r

150 mg en gang dagheh. Om blodtrycket inte kontrolleras tillrackligt vél, kan dosen 6kas till 300 mg
om dagen eller o kan andra lakemedel mot hogt blodtryck laggas till, som till exempel
hydroklortiazi begynnelsedos pa 75 mg kan ges till patienter som far hemodialys (en teknik for
att rena blo ller till patienter som ar dver 75 ar.

Till patieﬁsermed hogt blodtryck och typ 2-diabetes ges Irbesartan BMS som tillagg till andra
behandlingar mot hogt blodtryck. Behandlingen bérjar med 150 mg en gang dagligen och 6kas

vanligen till 300 mg en gang dagligen.

Hur verkar Irbesartan BMS?

Den aktiva substansen i Irbesartan BMS, irbesartan, &r en angiotensin ll-receptorantagonist, vilket
innebdr att den blockerar effekten av ett hormon i kroppen som kallas angiotensin Il. Angiotensin 11 &r
en kraftfull vasokonstriktor (en substans som drar ihop blodkarlen). Genom att blockera de receptorer
som angiotensin Il normalt binder till forhindrar irbesartan hormonets effekt, vilket gor det mojligt for
blodkérlen att vidgas. Detta gor att blodtrycket kan sjunka, vilket minskar riskerna for skador som
hdgt blodtryck kan ge upphov till, exempelvis slaganfall.
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Hur har Irbesartan BMS effekt undersokts?

Elva studier utfordes ursprungligen for att undersoka Irbesartan BMS effekt pa blodtrycket.
Irbesartan BMS jamfordes med placebo (overksam behandling) hos 712 patienter och med andra
lakemedel mot hogt blodtryck (atenolol, enalapril, amlodipin) hos 823 patienter. Dess anvandning i
kombination med hydroklortiazid undersoktes ocksa hos 1 736 patienter. Det viktigaste mattet pa
effekt var sankningen av det diastoliska blodtrycket (det blodtryck som méats mellan tva hjartslag).
Nar det géller behandling av njursjukdom undersoktes Irbesartan BMS i tva stora studier som
omfattade 2 326 patienter med typ 2-diabetes. Irbesartan BMS togs under 2 ar eller mer. | den ena
studien understktes markorer for njurskada genom att man métte om njurarna utsondrade proteinet
albumin i urinen. | den andra studien undersoktes om Irbesartan BMS dkade tiden tills patienternas
kreatininnivaer hade fordubblats (en markadr for njursjukdom), de behévde en njurtransplantation eller
dialys eller tills de avled. | denna studie jamfordes Irbesartan BMS med placebo och med amlodipin.

Vilken nytta har Irbesartan BMS visat vid studierna?
| blodtrycksstudierna var Irbesartan BMS effektivare én placebo nér det géllde att sdnka d
diastoliska blodtrycket och det hade likartade effekter som de andra lakemedlen mot hé
Nar det anvandes tillsammans med hydroklortiazid var effekterna av de tva lakemedl]

| den forsta njursjukdomsstudien var Irbesartan BMS effektivare an placebo nér '
risken for att utveckla njurskada, méatt genom proteinutséndring. | den andra nj
minskade Irbesartan BMS den relativa risken med 20 procent jamfért med
blodkreatininnivaerna, behov av njurtransplantation eller dialys eller dod
en 23-procentig relativ riskminskning jdmfort med amlodipin. Den vgk\és
kreatininnivaerna i blodet. X,

Vilka &r riskerna med Irbesartan BMS? ’(b(\

De vanligaste biverkningarna (upptrader hos 1-10 patiente 00) &r yrsel, illamaende eller
krakningar, trétthet och 6kad mangd kreatinkinas (ett e som finns i muskler) i blodet. Dessutom
far fler an 1 av 100 patienter med typ 2-diabetes och njwsjukdom foljande biverkningar: hyperkalemi
(hoga nivaer av kalium i blodet), ortostatisk yrs%ﬂ nar man reser sig), ortostatisk hypotoni (lagt

te fordelen var effekten pa

blodtryck nér man reser sig) och muskuloskelet arta (ledvark). Forteckningen 6ver samtliga
biverkningar som rapporterats for Irbesartan inns i bipacksedeln.

Irbesartan BMS ska inte ges till personer s an vara overkansliga (allergiska) mot irbesartan eller
nagot annat innehéllsémne. Det far intg @s till gravida efter tredje manaden. Anvéndning under
graviditetens tre forsta manader rek: nderas inte.

Varfor har Irbesartan BMS Ef&kants?

Kommittén for humanlake (CHMP) fann att fordelarna med Irbesartan BMS &r storre &n
riskerna vid behandling entiell hypertoni och vid behandling av njursjukdom hos patienter med
hypertoni och typ 2-djghetes (diabetes mellitus). Kommittén rekommenderade att Irbesartan BMS
skulle godkénnas R f0Tséljning.

Mer inform@bﬂ om Irbesartan BMS:
Den 19 jaguad 2007 beviljade Europeiska kommissionen Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG ett
godkannande for forséljning av Irbesartan BMS som géller i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet har.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 03-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/irbesartanbms/irbesartanbms.htm
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