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Kérdések és valaszok a folyamatban Iév6 aliskiren
tartalmu gyogyszerek fellilvizsgalataval kapcsolatban
A fellilvizsgalat ideje alatti ideiglenes javaslat

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség fellilvizsgalja az aliskiren tartalmi gydgyszereket egy ezzel a szerrel
follytatott klinikai vizsgalat korai leallitasat kdvetden.

Az Ugynoékség emberi felhasznaldsra keriild gydgyszerértékeld bizottsaga (Committee for Medicinal
Products for Human Use - CHMP) értékeli a vizsgadlat adatainak hatasat az elény kockazat egyensulyra
ezen gyogyszerek elfogadott indikaciojaval kapcsolatban.

A felllvizsgalat id6tartama alatt, az orvosoknak a CHMP elGvigyazatosagbdl azt javasolja, hogy
aliskiren tartalmd gydgyszereket angiotenzin konvertald enzim (ACE) gatléval vagy angiotenzin
receptor blokkoldval (ARB) kombinacidéban ne irjanak fel cukorbetegek szamara.

Mik azok az aliskiren tartalma gyogyszerek?

Az aliskiren tartalmU gydgyszereket essentialis hypertonia kezelésére alkalmazzak.“"Essentialis
hypertoniardl” beszélink abban az esetben, ha a magas vérnyomasnak nincs egyértelmlen
kimutathaté oka.

Az aliskiren egy reningatld, mely gatolja a renin nev(i enzim aktivitasat, amely a szervezetben lévé
angiotenzin I nevl anyag termelésében vesz részt. Az angiotenzin I angiotenzin II hormonna alakul at,
ami egy er0s vasoconstrictor (érosszehlzd) hatdsd anyag. Az angiotenzin I termel6dés
megakadalyozasaval az angiotenzin I és az angiotenzin II szint is csokken. Ez az erek kitadgulasat
okazza, és ezen keresztlil vérnyomacsokkenté hatasu.

8 aliskiren tartalmu gydgyszer rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel az Eurdpai Unidban 2007.
ota: Rasilamlo, Rasilez, Rasilez HCT, Rasitrio, Riprazo, Riprazo HCT, Sprimeo, Sprimeo HCT. Ezek
kozul néhany gydgyszer (Rasilamlo, Rasilez HCT, Rasitrio, Riprazo HCT and Sprimeo HCT)
kombinaciéban tartalmazza az aliskirent mas vérnyomascsékkenté készitménnyel egylitt. Az aliskiren-
tartalmd gydgyszerek tablettaformaban érhet6k el, az 6sszes EU tagallamban forgalomban vannak,
kivéve: Esztorszag, Lettorszag, Litvania és Romania.
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Miért vizsgaljak feliil ezeket a gyogyszereket?

2011. december 19-én az aliskiren tartalmu gydgyszerek forgalomba hozatali enegdélyének jogosultja
a Novartis Europharm Ltd. arrdl tajékoztatta az Ugyndkséget, hogy ALTITUDE vizsgdlatat idd eldtt
fejezték be. A vizsgalat célja az volt, hogy meghatarozzak, hogy az alsikiren, egyitt adva a
hagyomanyos ACE gatlokkal és az ARB kezelésekkel, csokkenti-e a sziv és keringési vagy vese
problémakbdl szarmazdé haldlesetek el6fordulasat 2-es tipusu diabéteszben és vesekarosodasban
és/vagy sziv-és érrendszeri megbetegedésekben szenvedd betegeknél. A legtobb betegnél az artérias
vérnyomast megfeleléen kontrollaltak.

A klinikai vizsgalat befejezését a vizsgalat ellenérzésével megbizott fiiggetlen Data Monitoring
Committee (adatelemz6 bizottsag) javasolta, mivel az eredmények azt mutattak, hogy az alsikirennel
valé egylttes alkalmazasnak nincs el6nye, viszont tobb esetben fordult el6 stroke, vesemikodési-
zavar, hyperkalemia és hypotenzié az aliskirennel kezelt, mint a placebdt kapd betegeknél.

Mi a CHMP vita jelenlegi helyzete?

A CHMP az ALTITUDE vizsgalat rendelkezésre allé adatait értékeli, amelyek egyel6re nem teljesek, de a
céget az aliskirennel folytatott mas vizsgalatokkal kapcsolatban tovabbi informacidok benyujtasara
szolitottak fel. Amig a vizsgalat zajlik, a CHMP el6vigyazatossagi okokbdl javaslatot tesz a betegek és
a szakemberek szamara.

Mi a javaslat a a betegek és a szakemberek szamara?

e Az orvosok ne irjanak fel cukorbetegeknek aliskiren tartalmi gydgyszereket ACE gatloval vagy
ARB-vel kombinacidban. Helyettesitd kezelés megfontolasa javasolt, ahol sziikséges.

e Az orvosoknak rutin vizsgalatkor (nem slirg6sen) kell feliilvizsgalni az aliskirent szedé betegek
kezelését, és ha a beteg diabeteszes és ACE gatlot vagy ARB-t is szed, akkor az aliskiren szedését
abba kell hagyni, helyette mas kezelés alkalmazasat kell fontélora venni

e A betegek a kezelGorvosukkal vald konzultacio el6tt semmilyen kezelést ne hagyjanak abba, mert a
magas vérnyomas elleni orvossagok orvosi kontroll nélkili abbahagyasa kockazatos lehet. A
kezeléslikkel kapcsolatos teenddket a kovetkezd vizsgalat alkalmaval beszéljék meg orvosukkal.

e Az aliskirenennl folytatott klinikai vizsgalatban résztvevé betegek vegyék fel a kapcsolatot a
vizsgalohellyel a gydgyszerezésiikkel kapcsolatban.

e Azoka betgek, akiknek barmilyen kérdéslik vagy megjegyzésik van a kezelésiikkel kapcsolatban
konzultaljanak kezel6orvosukkal vagy a gyodgyszerésszel a legkozelebbi szokasos talalkozd
alkalmaval.

Mi a kovetkezo lépés?

A lakossag egészségének védelmében jelennek meg ezek a javaslatok, amig a felllvizsgalat be nem
fejez6dik. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség tovabbi javaslatot tesz, amennyiben szlikséges.
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