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Julkinen EPAR-yhteenveto

Irbesartan Zentival
irbesartaani

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Irbesartan Zentiva -
valmistetta. Tekstissa selitetddn, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut ladkevalmistetta ja
paatynyt myyntiluvan mydntamista puoltavaan lausuntoon seka suosituksiin laakevalmisteen kaytén
ehdoista.

Mita Irbesartan Zentiva on?

Irbesartan Zentiva on laakevalmiste, joka vaikuttava aine on irbesartaani. Sité saa tabletteina (75, 150
ja 300 mg).

Ladke on sama kuin Aprovel, jolla on jo myyntilupa Euroopan unionin alueella. Aprovelia valmistava
yhtié on hyvaksynyt tieteellisten tietojensa kaytdn Irbesartan Zentivaa varten.

Mihin Irbesartan Zentivaa kaytetaan?

Irbesartan Zentivaa kaytetaan aikuispotilaiden essentiaaliin hypertensioon (korkeaan
verenpaineeseen). Essentiaalinen tarkoittaa sitd, etta verenpaineelle ei ole mitaan selvaa syyta.
Irbesartan Zentivaa kaytetaan myods munuaistaudin ja tyypin 2 diabeteksen hoitoon aikuisilla.

Ladketta saa vain ladkarin maarayksesta.
Miten Irbesartan Zentivaa kaytetaan?

Irbesartan Zentivan suositeltu normaaliannos on 150 mg kerran paivassa. Jos verenpaine ei ole
riittavasti hallinnassa, annosta voidaan nostaa 300 mg:aan paivassa tai hoitoon voidaan lisata muita
verenpainelaakkeita, kuten hydroklooritiatsidia. Hemodialyysia (verenpuhdistustekniikka) saaville tai
yli 75-vuotiaille potilaille voidaan antaa 75 mg:n aloitusannos.

' Aikaisemmin valmisteesta kéytettiin nime& Irbesartan Winthrop.
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Kohonnutta verenpainetta ja tyypin 2 diabetesta sairastavilla potilailla Irbesartan Zentiva lisataan
joihinkin muihin verenpainehoitoihin. Aloitusannos on 150 mg kerran pdivassd, ja sita nostetaan
yleensa 300 mg:aan kerran pdivassa.

Miten Irbesartan Zentiva vaikuttaa?

Irbesartan Zentivan vaikuttava aine irbesartaani on angiotensiini II -reseptorin antagonisti, mika
tarkoittaa sitd, etta se estaa angiotensiini II -nimisen hormonin toiminnan elimistéssa. Angiotensiini II
on voimakas vasokonstriktori (verisuonia supistava aine). Salpaamalla reseptorit, joihin angiotensiini II
normaalisti kiinnittyy, irbesartaani estédd hormonia vaikuttamasta, ja verisuonet laajenevat. Tama
alentaa verenpainetta ja vahentda korkeaan verenpaineeseen liittyvia riskeja, esim. aivohalvauksen
riskid.

Miten Irbesartan Zentivaa on tutkittu?

Irbesartan Zentivan vaikutusta verenpaineeseen tutkittiin alun perin 11 tutkimuksessa. Irbesartan
Zentivaa verrattiin lumeldadkkeeseen 712 potilaalla ja muihin verenpainelaakkeisiin (atenololi,
enalapriili tai amlodipiini) 823 potilaalla. Sen kayttéa yhdessa hydroklooritiatsidin kanssa tutkittiin
myo6s 1 736 potilaalla. Tehon paaasiallinen mitta oli diastolisen verenpaineen (verenpaine kahden
sydamenlyénnin valilld) lasku.

Munuaissairauden hoidossa Irbesartan Zentivaa tutkittiin kahdessa laajassa tutkimuksessa, joihin
osallistui 2 326 tyypin 2 diabetesta sairastavaa potilasta. Irbesartan Zentivaa annettiin véahintaan kaksi
vuotta. Yhdessa tutkimuksessa tutkittiin munuaisvaurioiden merkkeja mittaamalla albumiiniproteiinin
erittymista virtsaan. Toisessa tutkimuksessa tarkasteltiin, lisadkd Irbesartan Zentiva aikaa siihen, kun
potilaan veren kreatiniinipitoisuus on kaksinkertaistunut (munuaistaudin merkki), potilas tarvitsee
munuaissiirrannaisen tai dialyysihoitoa tai potilas kuolee. Tassa tutkimuksessa Irbesartan Zentivaa
verrattiin lumelddkkeeseen ja amlodipiiniin.

Mita hyotya Irbesartan Zentivaista on havaittu tutkimuksissa?

Verenpainetutkimuksissa Irbesartan Zentiva alensi diastolista verenpainetta tehokkaammin kuin
lumeladke, ja sen vaikutukset verenpaineeseen olivat samankaltaiset kuin muiden
verenpaineldakkeiden. Hydroklooritiatsidin kanssa kaytettyna naiden kahden ladkkeen vaikutukset
olivat additiivisia.

Ensimmaisessa munuaistautitutkimuksessa Irbesartan Zentiva pienensi lumelaaketta tehokkaammin
munuaisvaurioiden kehittymisen riskia proteiinin erittymisena mitattuna. Toisessa
munuaistautitutkimuksessa Irbesartan Zentiva pienensi veren kreatiniinipitoisuuden
kaksinkertaistumisen, munuaissiirrannaisen tai dialyysin tarpeen tai kuoleman suhteellista riskia 20
prosenttia lumeldakkeeseen verrattuna tutkimuksen aikana. Amlodipiiniin verrattuna suhteellinen riski
pieneni 23 prosenttia. Paaasiallinen hyoéty oli vaikutus veren kreatiniinipitoisuuteen.

Mita riskeja Irbesartan Zentivaan liittyy?

Irbesartan Zentivan yleisin sivuvaikutus (useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenesta) on
hyperkalemia (veren kaliumrunsaus). Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Irbesartan Zentivan
ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Irbesartan Zentivaa ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) irbesartaanille tai jollekin
muulle valmistusaineelle. Sitéd ei saa mydskaan antaa naisille, joiden raskaus on edennyt kolmea
kuukautta pidemmalle. Sen kayttda ei suositella kolmen ensimmaisen raskauskuukauden aikana.
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Irbesartan Zentivaa ei saa kayttaa yhdessa aliskireenia sisaltavien laakkeiden (kaytetaan korkean
verenpaineen hoitamiseen) potilailla, joilla on diabetes tai keskivaikea tai vaikea munuaisten
vajaatoiminta.

Miksi Irbesartan Zentiva on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi, etta Irbesartan Zentiva -valmisteen hydty on sen riskeja suurempi, ja
suositteli myyntiluvan myéntamista sille.

Muita tietoja Irbesartan Zentivasta

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Irbesartan
Zentivaa varten 19. tammikuuta 2007. Ladkkeen uudeksi nimeksi tuli Irbesartan Zentiva 6. helmikuuta
2012.

Irbesartan Zentiva -valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAnN
verkkosivustolla kohdassa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public
Assessment Reports. Lisatietoja Irbesartan Zentiva -hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myds
EPAR-lausuntoon), laakarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 07-2013.
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