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Sajtokozlemény

Az Eurdpai Gydgyszerligyndkség felllvizsgalja az aliskiren
tartalmu gydgyszereket az ALTITUDE vizsgalat befejezése
utan

A fellilvizsgalat ideje alatti ideiglenes javaslat

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség felllvizsgalja az aliskiren tartalmd gydgyszereket annak érdekében,
hogy értékelje az ALTITUDE vizsgdlat adatainak hatdsat az el6ny kockazat egyensulyra ezen
gyogyszerek elfogadott indikacidjaval kapcsolatban.

Az aliskiren tartalmG gydgyszereket essentialis hypertonia kezelésére alkalmazzak.“Essentialis
hypertoniardl” beszélink abban az esetben, ha a magas vérnyomasnak nincs egyértelmien
kimutathato oka.

Az Ugynokség emberi felhasznalasra keriild gydgyszerértékeld bizottsdga (Committee for Medicinal
Products for Human Use - CHMP) a fellilvizsgdlatot azutan kezdeményezte, hogy a forgalomba hozatali
engedély tulajdonosa 2011. december 19-én az ALTITUDE vizsgalat korai befejezésérdl tajékoztatast
kuldott. Ez a klinikai vizsgalat 2-es tipusu diabéteszben, vesemiikodési zavarban és/vagy sziv-és
érrendszeri betegségben szenvedoOkre terjedt ki. A legtébb betegnél az artérias vérnyomas beallitasa
megfelel6 volt. A vizsgalatban résztvevl betegek az aliskirent angiotenzin konvertalé enzim (ACE)
gatléval vagy angiotenzin receptor blokkoldval (ARB) egylitt kaptak.

A placebo (hatdéanyag nélkili készitmény) kontrollos III-as fazisu klinikai vizsgalat befejezését a
vizsgalat ellenGrzésével megbizott fliggetlen Data Monitoring Committee (adatelemzé bizottsag)
javasolta, mivel az eredmények azt mutattak, hogy az alsikirennel vald egyittes alkalmazasnak nincs
elénye, viszont tobb esetben fordult el6 stroke, vesemikddési-zavar, hyperkalemia és hypotenzié az
aliskirennel kezelt, mint a placebdt kap6 betegeknél.

A jelenleg rendelkezésre allé informaciok még nem teljesek. A Bizottsag felszdlitotta a céget, hogy
tovabbi elemzéseket bocsassanak a CHMP rendelkezésére annak érdekében, hogy a Bizottsag
értékelhesse az ALTITUDE vizsgalat eredményeinek hatasat az aliskiren tartalmd gyodgyszerek elény-
kockazat profiljara, illetve hogy ezek alapjan donthessenek a tovabbi hatdsagi lépések
szlikségességéral.
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Ideiglenes javaslat az orvosok és a betegek szamara

A felllvizsgalat id6tartama alatt, az orvosoknak a CHMP elGvigyazatosagbdl azt javasolja, hogy
aliskiren tartalmu gyodgyszereket ACE gatloval vagy ARB-vel kombinacidban ne irjanak fel cukorbetegek
szamara.

Az orvosoknak a rendszeres ellenGrz6-vizsgalat alkalmaval (nem slrgésen) fellil kell vizsgalnia az
aliskirent szedd betegek kezelését, és ha a beteg diabeteszes és ACE gatlot vagy ARB-t is szed, akkor
az aliskiren szedését le kell allitani és helyette mas kezelés alkalmazasat kell fontdléra venni

A betegek a kezelGorvosukkal vald konzultacié el6tt semmilyen kezelést ne hagyjanak abba, mert a
magas vérnyomas elleni orvossagok orvosi felliigyelet nélkili abbahagyasa kockazatos lehet. A
kezeléssel kapcsolatos teendéket a soronkdvetkezd vizsgalat alkalmaval beszéljék meg orvosukkal.

Az aliskirennel folytatott klinikai vizsgalatban résztvevo betegek gyogyszerezésiikkel kapcsolatban
vegyék fel a kapcsolatot a vizsgaldhellyel.

Amennyiben az aliskiren tartalmi gyodgyszerekkel kapcsolatos fellilvizsgalatrél tovabbi informacidk
lesznek elérhetbk, akkor ezeket kozzé tesszlik.

Megjegyzések

1. Ez a sajtokdzlemény mas dokumentumokkal egyiitt elérhetd az Ugyndkség honlapjan.

2. 2007. ota 8 aliskiren tartalmu gydgyszer rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyle az Eurdpai
Unidéban: Rasilamlo, Rasilez, Rasilez HCT, Rasitrio, Riprazo, Riprazo HCT, Sprimeo, Sprimeo HCT.
Ezek kozlul néhany gydgyszer (Rasilamlo, Rasilez HCT, Rasitrio, Riprazo HCT and Sprimeo HCT)
kombinacidban tartalmazza az aliskirent mas magasvérnyomas elleni készitménnynel egyutt.

3. Az aliskiren fellilvizsgalata az Eurdpai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK Rendeletének 20.
cikkelye alapjan, az Eurdpai Bizottsag kezdeményezésére, hivatalos eljaras keretében zajlik.

4, Az Eurdpai Gyodgyzserigynokség munkajaval kapcsolatos tovabbi informaciok elérheték a
honlapon: www.ema.europa.eu
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