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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Edarbi

azilsartano medoksomilis

Sis dokumentas yra Edarbi Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Edarbi rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Edarbi?

Edarbi yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos azilsartano medoksomilio. Jis tiekiamas
tabletémis (20, 40 ir 80 mg).

Kam vartojamas Edarbi?

Edarbi gydomi suaugusieji, kuriems diagnozuota pirminé hipertenzija (padidéjes kraujospudis).
»Pirminé" reiskia, kad nenustatyta jokia akivaizdi hipertenzijg sukelianti priezastis.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Edarbi?

Edarbi yra geriamas vaistas. [prasta rekomenduojama jo dozé — 40 mg kartg per para. Jeigu Sios
vaisto dozés nepakanka kraujo spaudimui reguliuoti, jg galima padidinti iki 80 mg arba vartoti dar
vieng vaista nuo hipertenzijos, kaip antai chlortalidong arba hidrochlorotiazidg.

Kaip veikia Edarbi?

Veiklioji Edarbi medziaga azilsartano medoksomilis yra angiotenzino II receptoriy antagonistas, o tai
reiskia, kad jis slopina organizme esancio hormono angiotenzino II veikima. Angiotenzinas Il yra
stiprus vazokonstriktorius (medziaga, kurios veikiamos kraujagyslés susitraukia). Blokuodamas
receptorius, prie kuriy paprastai jungiasi angiotenzinas II, azilsartano medoksomilis slopina Sio
hormono poveikj, todél kraujagyslés gali iSsiplésti. Dél Sios priezasties padidéjes kraujo spaudimas
normalizuojasi ir sumazéja su padidéjusiu kraujo spaudimu susijusi rizika, kaip antai, insulto pavojus.
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Kaip buvo tiriamas Edarbi?

Atlikti astuoni pagrindiniai Edarbi tyrimai, kuriuose dalyvavo daugiau kaip 6 000 pirmine hipertenzija
serganciy pacientuy.

Penkiuose tyrimuose buvo tiriamas atskirai vartojamo Edarbi poveikis, jj lyginant su placebu
(preparatu be veikliosios medziagos) arba kitais vaistais nuo hipertenzijos (ramipriliu, valsartanu ir
olmesartano medoksomiliu). Siuose tyrimuose dalyvavo lengva arba vidutinio sunkumo hipertenzija
sergantys pacientai.

Trijuose tyrimuose buvo tiriamas kartu su kitais vaistais nuo hipertenzijos (chlortalidonu, amlodipinu ir
hidrochlorotiazidu) vartojamo Edarbi poveikis. Siuose vaisty derinio poveikio tyrimuose dalyvavo
vidutinio sunkumo arba sunkia hipertenzija sergantys pacientai.

Tyrimai tesési nuo Sesiy iki 56 savaiciy, o pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo sistolinio kraujo
spaudimo (kraujo spaudimo SirdZiai susitraukus) pokytis.

Kokia Edarbi nauda nustatyta tyrimuose?

Atskirai vartojamas Edarbi buvo veiksmingesnis uz placebg. Dviejuose tyrimuose, kuriuose Edarbi buvo
lyginamas su placebu, per 6 savaites pacienty sistolinis kraujo spaudimas vartojant 40 mg Edarbi
sumazeéjo vidutiniSskai mazdaug 13,5 mmHg, o vartojant 80 mg — mazdaug 14,5 mmHg. Placebg
vartojusiy pacienty sistolinis kraujo spaudimas sumazéjo 0,3—1,4 mmHg.

Lyginant Edarbi su kitais vaistais nustatyta, kad siekiant sumazinti kraujo spaudima 80 mg Edarbi
dozé veiksmingesné nei didziausia patvirtinta valsartano (320 mg) ir olmesartano medoksomilio
(40 mg) dozé. Edarbi 40 ir 80 mg dozés buvo veiksmingesnés ir uz ramiprilj (10 mg).

Atlikus tyrimus taip pat nustatyta, kad kartu su kitais vaistais Edarbi vartojantiems pacientams kraujo
spaudimas sumazéja labiau nei vartojant vien tik Siuos vaistus (be Edarbi).

Kokia rizika siejama su Edarbi vartojimu?

Paprastai Edarbi sukelia lengva arba vidutinio sunkumo Salutinj poveikj, o dazniausias Salutinis
reidkinys yra galvos svaigimas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Edarbi,
sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Edarbi negalima gydyti motery nuo ketvirto néStumo meénesio. Pirmus tris néstumo ménesius vartoti
Edarbi taip pat nerekomenduojama. Edarbi taip pat negalima skirti diabetu ar vidutinio sunkumo ar
sunkiu inksty nepakankamumu sergantiems pacientams, vartojantiems vaistus, kuriy sudétyje yra
aliskireno (taip pat pirminei hipertenzijai gydyti skiriami vaistai). Visg apribojimy sarasa rasite
pakuotés lapelyje.

Kodél Edarbi buvo patvirtintas?
CHMP padaré iSvada, kad Edarbi priskiriamas prie placiai pripazjstamy vaisty nuo hipertenzijos ir kad

jo keliama rizika panasi j kity Sios grupés vaisty. CHMP nusprendé, kad Edarbi nauda yra didesné uz jo
keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidima.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Edarbi
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Edarbi vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Edarbi preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jrasyta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Edarbi

Europos Komisija 2011 m. gruodzio 7 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Edarbi rinkodaros
leidima.

ISsamy Edarbi EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Edarbi rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2013-10.
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