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Povzetek EPAR za javnost

Edarbi

medoksomilazilsartanat

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Edarbi. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil zdravilo Edarbi, na podlagi
Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev
njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Edarbi?

Edarbi je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino medoksomilazilsartanat. Na voljo je v obliki tablet
(20 mg, 40 mg in 80 mg).

Za kaj se zdravilo Edarbi uporablja?

Zdravilo Edarbi se uporablja pri odraslih, ki imajo esencialno hipertenzijo (visok krvni tlak). lzraz
esencialna pomeni, da za hipertenzijo ni jasnega vzroka.

Izdaja zdravila je le na recept.
Kako se zdravilo Edarbi uporablja?

Zdravilo Edarbi se jemlje peroralno, obic¢ajni priporoceni odmerek pa je 40 mg enkrat na dan. Ce krvni
tlak ni ustrezno uravnan, se lahko odmerek poveca na 80 mg ali pa se doda drugo zdravilo za
zdravljenje poviSanega krvnega tlaka, na primer klortalidon ali hidroklorotiazid.

Kako zdravilo Edarbi deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Edarbi, medoksomilazilsartanat, ki je antagonist receptorjev
angiotenzina II, kar pomeni, da v telesu preprecuje delovanje hormona, imenovanega angiotenzin II.
Ta je mocan vazokonstriktor (snov, ki zozuje krvne Zile). Medoksomilazilsartanat z zaviranjem
receptorjev, na katere se angiotenzin II obi¢ajno veze, zaustavlja delovanje tega hormona, zaradi

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Cesar se krvne Zile razsirijo. Posledica tega je znizanje krvnega tlaka na normalno raven in s tem
zmanjSanje tveganj, povezanih z visokim krvnim tlakom, kot je denimo tveganje kapi.

Kako je bilo zdravilo Edarbi raziskano?

Z zdravilom Edarbi je bilo izvedenih osem glavnih Studij, v katerih je sodelovalo vec kot 6 000 bolnikov
z esencialno hipertenzijo.

V petih Studijah so proucevali uc¢inke pri samostojni uporabi tega zdravila v primerjavi s placebom
(zdravilom brez zdravilne ucinkovine) ali z drugimi zdravili proti hipertenziji (ramiprilom, valsartanom
in medoksomilolmesartanatom). Bolniki v teh Studijah so imeli blago do zmerno hipertenzijo.

V treh studijah so proucevali uinke zdravila Edarbi v kombinaciji z drugim zdravili proti hipertenziji
(klortalidonom, amlodipinom in hidroklorotiazidom). Bolniki v Studijah z jemanjem kombinacije zdravil
so imeli zmerno do hudo hipertenzijo.

Studije so trajale od $est do 56 tednov, glavno merilo u¢inkovitosti pa je bila sprememba sistoli¢nega
krvnega tlaka (krvnega tlaka pri kréenju srca).

Kaksne koristi je zdravilo Edarbi izkazalo med Studijami?

Zdravilo Edarbi je bilo pri samostojni uporabi ucinkovitejSe od placeba. V dveh Studijah, v katerih so ga
kot samostojno zdravilo primerjali s placebom, se je pri bolnikih, ki so jemali 40-miligramski odmerek
zdravila Edarbi, po Sestih tednih sistoli¢ni krvni tlak v povprecju znizal za okoli 13,5 mmHg, pri
bolnikih, ki so jemali 80-miligramski odmerek tega zdravila, pa za okoli 14,5 mmHg. Pri bolnikih, ki so
jemali placebo, se je v primerjavi s tem krvni tlak zniZzal za 0,3 do 1,4 mmHg.

Pri primerjavi samostojne uporabe zdravila Edarbi z drugimi zdravili je bil njegov 80-miligramski
odmerek udinkovitejsi pri znizevanju krvnega tlaka kot najvecji odobreni odmerek valsartana (320 mg)
in medoksomilolmesartanata (40 mg). Zdravilo Edarbi v odmerkih 40 mg in 80 mg je bilo uinkovitejse
tudi od ramiprila (10 mg).

Studije so tudi pokazale, da lahko zdravilo Edarbi v kombinaciji z drugimi zdravili krvni tlak $e dodatno
zniZza v primerjavi z znizanjem tlaka, ki ga ta zdravila doseZejo brez kombiniranja z njim.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Edarbi?

Nezeleni ucinki zdravila Edarbi so na splosno blagi ali zmerni, najpogostejsi med njimi pa je omotica.
Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Edarbi, glejte navodilo
za uporabo.

Zdravila Edarbi ne smejo uporabljati Zzenske, ki so nosece vec kot tri mesece. Njegova uporaba v prvih
treh mesecih nosecnosti prav tako ni priporocljiva. Zdravilo Edarbi se v kombinaciji z zdravili, ki
vsebujejo aliskiren (ki se uporablja za zdravljenje esencialne hipertenzije), ne sme uporabljati pri
bolnikih s sladkorno boleznijo ali zmerno do hudo ledvi¢no okvaro. Za celoten seznam omejitev glejte
navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Edarbi odobreno?

CHMP je zakljucil, da spada zdravilo Edarbi v skupino uveljavljenih zdravil za zdravljenje hipertenzije
ter da so njegova tveganja podobna tveganju pri drugih zdravilih v tej skupini. Zakljucil je, da so
koristi zdravila Edarbi vecje od z njim povezanih tveganj pri bolnikih z esencialno hipertenzijo, in
priporocil, naj se zanj odobri dovoljenje za promet.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Edarbi?

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdravila Edarbi je bil pripravljen nacrt obvladovanja tveganj. vV
skladu z njim so bile v povzetek glavnih znacilnosti zdravila Edarbi in navodilo za njegovo uporabo
vkljucene informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upostevati zdravstveni
delavci in bolniki.

Druge informacije o zdravilu Edarbi:

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Edarbi, veljavno po vsej Evropski uniji, odobrila
7. decembra 2011.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Edarbi je na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Za
vec informacij o zdravljenju z zdravilom Edarbi preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del

EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 10-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002293/human_med_001512.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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