EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

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

Sammanfattning av EPAR for allmadnheten

Irbesartan Zentival
irbesartan

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Irbesartan
Zentiva. Det forklarar hur Kommittén for humanlédkemedel (CHMP) bedomt ldkemedlet och hur den
kommit fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande for férsaljning och sina
rekommendationer om hur ldkemedlet ska anvandas.

Vad ar Irbesartan Zentiva?

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

Lakemedlet ar detsamma som Aprovel, som redan godkants i EU. Foretaget som tillverkar Aprovel har
godkant att de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kan anvandas for Irbesartan Zentiva.

Vad anvands Irbesartan Zentiva for?

Irbesartan Zentiva ges till vuxna med essentiell hypertoni (hdgt blodtryck). “Essentiell” innebar att
hypertonin inte har ndgon pavisbar orsak. Irbesartan Zentiva ges &ven fér att behandla njursjukdom
hos vuxna med hypertoni och typ 2-diabetes.

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvdnds Irbesartan Zentiva?

Den vanliga rekommenderade dosen Irbesartan Zentiva &r 150 mg en gang dagligen. Om blodtrycket
inte kontrolleras tillréckligt val kan dosen okas till 300 mg om dagen eller ocksa kan andra ldkemedel
mot hégt blodtryck l&ggas till, som till exempel hydroklortiazid. En startdos pd 75 mg kan ges till
patienter som far hemodialys (en teknik for att rena blodet) eller till patienter som &r éver 75 ar.

' Tidigare ként som Irbesartan Winthrop.
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Till patienter med hogt blodtryck och typ 2-diabetes ges Irbesartan Zentiva som tillagg till vissa andra
behandlingar mot hégt blodtryck. Behandlingen bérjar med 150 mg en géng dagligen och 6kas
vanligen till 300 mg en gang dagligen.

Hur verkar Irbesartan Zentiva?

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

Hur har Irbesartan Zentivas effekt undersokts?

Irbesartan Zentivas effekt pa blodtrycket undersoktes forst i elva studier. Irbesartan Zentiva jamférdes
med placebo (overksam behandling) hos 712 patienter och med andra lakemedel mot hdgt blodtryck
(atenolol, enalapril eller amlodipin) hos 823 patienter. Dess anvandning i kombination med
hydroklortiazid undersdktes ocksd hos 1 736 patienter. Det viktigaste effektmattet var sénkningen av
det diastoliska blodtrycket (det blodtryck som méats mellan tva hjartslag).

Né&r det géller behandling av njursjukdom underséktes Irbesartan Zentiva i tva stora studier som
omfattade sammanlagt 2 326 patienter med typ 2-diabetes. Irbesartan Zentiva togs under tva ar eller
mer. I den ena studien undersdktes markdrer for njurskada genom att man matte om njurarna
utsdndrade proteinet albumin i urinen. I den andra studien undersdktes om Irbesartan Zentiva 6kade
tiden tills patienterna fick en férdubbling av kreatininnivderna i blodet (en markér fér njursjukdom),
tills de behdvde en njurtransplantation eller dialys eller tills de avled. I denna studie jamférdes
Irbesartan Zentiva med placebo och med amlodipin.

Vilken nytta har Irbesartan Zentiva visat vid studierna?

I blodtrycksstudierna var Irbesartan Zentiva effektivare an placebo nar det gallde att sanka det
diastoliska blodtrycket och det hade likartade effekter som de andra ldkemedlen mot hégt blodtryck.
N&r det anvandes tillsammans med hydroklortiazid var effekterna av de tva lakemedlen additiva.

I den férsta njursjukdomsstudien var Irbesartan Zentiva effektivare &n placebo nar det gallde att
minska risken foér att utveckla njurskada, matt genom proteinutséndring. I den andra
njursjukdomsstudien minskade Irbesartan Zentiva den relativa risken for en férdubbling av
kreatininnivderna i blodet, behov av njurtransplantation eller dialys eller dédsfall under studien med
20 procent jamfért med placebo. Det var en 23-procentig relativ riskminskning jamfort med amlodipin.
Den viktigaste nyttan var effekten p& kreatininnivaerna i blodet.

Vilka ar riskerna med Irbesartan Zentiva?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Ibesartan Zentiva (upptrader hos fler én 1 av 10
patienter) &r hypokalemi (héga kaliumnivaer i blodet). En fullstandig férteckning éver biverkningar
som rapporterats fér Irbesartan Zentiva finns i bipacksedeln.

Irbesartan Zentiva far inte ges till personer som &r 6verkansliga (allergiska) mot irbesartan eller mot
ndgot annat innehdllsamne. Det far inte ges till gravida efter tredje graviditetsmanaden och det
rekommenderas inte heller under de tre férsta manaderna. Irbesartan Zentiva far inte ges i
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kombination med ldkemedel innehdllande aliskiren (anvénds fér att behandla essentiell hypertoni) till
patienter med diabetes eller mattligt eller svart nedsatt njurfunktion.

Varfor har Irbesartan Zentiva godkants?

CHMP fann att nyttan med Irbesartan Zentiva ar storre an riskerna och rekommenderade att
Irbesartan Zentiva skulle godkannas fér forsaljning.

Mer information om Irbesartan Zentiva

Den 19 januari 2007 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande fér férsaljning av Irbesartan
Winthrop som gdller i hela EU. Den 6 februari 2012 &ndrades lakemedlets namn till Irbesartan Zentiva.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information
om behandling med Irbesartan Zentiva finns i bipacksedeln (ingdr ocksa i EPAR). Du kan ocksd
kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 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

