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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Edarbi

azilzartan-medoxomil

Ez az Edarbi-ra vonatkoz6 eurépai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyodgyszerre vonatkozé
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az
Edarbi alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az Edarbi?

Az Edarbi egy azilzartan-medoxomil nevl hatéanyagot tartalmazoé gydgyszer. Tabletta (20, 40 és
80 mg) formajaban kaphat6.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatd az Edarbi?

Az Edarbi-t esszencialis hiperténiaban (magas vérnyomas) szenvedos feln6tteknél alkalmazzak. Az
~esszencialis” azt jelenti, hogy a magas vérnyomasnak nincs egyértelm( oka.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni az Edarbi-t?

Az Edarbi szajon at alkalmazandé, és a szokasos javasolt adagja 40 mg naponta egyszer. Ha a
vérnyomas nem megdfeleléen kontrollalt, az adag 80 mg-ra emelhetd, vagy a kezelés mas
vérnyomascsokkentd gyogyszerrel, példaul klortalidonnal vagy hidroklorotiaziddal is kiegészithet6.

Hogyan fejti ki hatasat az Edarbi?

Az Edarbi hatéanyaga, az azilzartan-medoxomil, egy ,,angiotenzin-ll-receptor-antagonista”, ami azt
jelenti, hogy az angiotenzin-II nev(i hormon mikodését gatolja a szervezetben. Az angiotenzin II erés
vazokonstriktor (érszlkit6 hatasu anyag). Az azilzartan-medoxomil gatolja azokat a receptorokat,
amelyekhez az angiotenzin-II rendes koérilmények kozott kétédik, igy ledllitja a hormon hatasat,
lehetOvé téve ezzel a vérerek kitagulasat. Ennek készonhetéen a vérnyomas a normalis szint iranyaba
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csokken, igy csokkennek a magas vérnyomashoz tarsulé kockazatok, mint példaul a stroke kialakulasa
is.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Edarbi-t?

Az Edarbi-val nyolc f6 vizsgalatot végeztek, tobb mint 6000 esszencidlis hiperténidban szenvedd beteg
bevonasaval.

Ot vizsgalatban az 6nmagaban szedett Edarbi hatasat vizsgéaltak placebohoz (hatéanyag nélkiili kezelés)
vagy mas magas vérnyomas elleni gyégyszerekhez (ramipril, valzartan és olmezartan-medoxomil)
hasonlitva. Az ezekben a vizsgdlatokban résztvevé betegek enyhe—kézepes magas vérnyomasban
szenvedtek.

Harom vizsgalatban az Edarbi és mas magas vérnyomas elleni gyogyszerek (klortalidon, amlodipin és

kozepes-sulyos magas vérnyomasban szenvedtek.

A vizsgalatok idétartama 6-56 hét volt, a hatasossag f6 mértéke pedig a szisztolés vérnyomasban (a
sziv 0sszehlzodasakor mért vérnyomas) bekovetkezd valtozas volt.

Milyen elényei voltak az Edarbi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az dnmagaban alkalmazott Edarbi hatasosabbnak bizonyult a placebénal. Abban a két vizsgalatban,
amikor az Edarbi-t 6nmagaban alkalmaztak és placebéhoz hasonlitottak, a betegek szisztolés
vérnyomasesése 6 hét utan atlagosan korilbelil 13,5 Hgmm volt 40 mg-os Edarbi esetében, és
korilbelul 14,5 Hgmm volt 80 mg-os Edarbi mellett. Ehhez képest a placebdét szedd betegeknél 0,3—
1,4 Hgmm volt a vérnyomaseseés.

Amikor az 6nmagaban alkalmazott Edarbi-t mas gyégyszerekkel hasonlitottak 6ssze, akkor a 80 mg-os
Edarbi hatasosabb volt a vérnyomas csékkentésében, mint a valzartan (320 mg) és az olmezartan-
medoxomil (40 mg) legmagasabb jovahagyott dozisa. Az Edarbi 40 és 80 mg-os adagja szintén
hatasosabb volt a ramiprilnél (10 mg).

A vizsgalatok azt mutattak tovabba, hogy az Edarbi mas gyogyszerekkel kombinalva tovabbi
vérnyomascstkkenést okozhat ahhoz képest, ha az adott gydgyszereket Edarbi nélkul adjak.

Milyen kockazatokkal jar az Edarbi alkalmazasa?

Az Edarbi mellékhatasai altaldban enyhék vagy kozepes mértéklek, a leggyakoribb mellékhatasa a
szédulés. Az Edarbi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Az Edarbi nem alkalmazhaté olyan nék esetében, akik tobb mint harom hénapos terhesek. Alkalmazasa
a terhesség els6 harom hoénapjaban sem javallt. Kozépsulyos vagy sulyos vesekarosodasban vagy
cukorbetegségben szenvedd betegeknél az Edarbi nem alkalmazhaté egydtt aliszkirén-tartalmi (az
esszencialis hipertonia kezelésére alkalmazott) gyoégyszerekkel. A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték az Edarbi forgalomba hozatalat?

A CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az Edarbi a magas vérnyomas kezelésében meghatarozott
gyogyszerosztalyhoz tartozik, és kockazatai az ebben az osztalyban talalhat6é egyéb gyogyszerek
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kockazataihoz hasonloak. A bizottsdg megallapitotta, hogy az Edarbi alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat az esszencialis hiperténidban szenvedd betegek esetében, és javasolta a
gyogyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedéseket hoztak az Edarbi biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Edarbi lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az Edarbi-ra vonatkozd alkalmazasi elGirdsban és betegtajékoztatéban a
biztonsagi informacidkat, tobbek kozott az egészségligyi szakemberek és a betegek altal kévetendd,
megfelel6 ovintézkedéseket tintették fel.

Az Edarbi-val kapcsolatos egyéb informacio:

2011. december 7-én az Eurdpai Bizottsag az Edarbi-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Edarbi-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Edarbi-val térténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2013.
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