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Egészségiigyi szakembereknek sz6lo tajékoztatas a 2-es tipusu diabetesben valamint
besziikiilt vesemiikodésid és/vagy cardiovascularis betegségben szenvedd, aliszkirennel
kezelt betegeknél jelentkezd cardiovascularis és renalis nemkivanatos események potencialis
kockazataival kapcsolatban

Tisztelt Doktorné/Doktor Ur!

A Novartis az ALTITUDE vizsgalat (,,Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using

Cardio-Renal Endpoints”) id6kozi eredményei alapjan tajékoztatni szeretné Ont az aliszkirennel
(Rasilez) kapcsolatos fontos, 1j biztonsdgossagi informaciokrol. Ezeknek az adatoknak az elem-
zése még folyamatban van, ugyanakkor ezalatt elGvigyazatossagh6l az alabbi intézkedések
javasoltak.

Az aliszkirent tartalmazé gyogyszereket szedS betegek rutinszerd (nem siirgss) ellendrzése
szitkséges.!

Az aliszkiren vagy aliszkirent tartalmazo fix kombinacioju készitmények! nem alkalmazhatéak
egylitt angiotenzin konvertdlé enzim (ACE) inhibitorokkal vagy angiotenzin-receptor-
blokkolokkal (ARB) diabeteses betegeknél, ezért:

Az orvosoknak le kell allitaniuk az aliszkiren-tartalmu kezelést azoknal a diabeteses bete-
geknél, akik ACE-gatlot vagy ARB-t is szednek. Sziikség esetén mérlegelni kell alternativ
vérnyomascsokkentd kezelés alkalmazasat.

Nem szabad elkezdeni az aliszkiren-tartalma készitmények adasit azokndl a diabeteses betegek-
nél, akik mar ACE-gatlot vagy ARB-t szednek.

A betegek nem hagyhatnak abba semmilyen kezelést, amig nem beszéltek kezelé orvosukkal.

A biztonsagossagi problémara vonatkoz6 tovabbi informacié

Az ALTITUDE-vizsgalatot olyan 2-es tipusu diabeteses betegekkel végezték, akiknél nagy volt
a végzetes vagy nem-végzetes cardiovascularis és renalis események kockazata. A vizsgilat meg-
kezdésekor a legtobb beteg artérias vérnyomasa megfelelGen volt beallitva. A betegeknek 300 mg
aliszkirent adtak a hagyomanyos kezelés, koztikk egy angiotenzin konvertalé enzim (ACE)
inhibitor vagy angiotenzin-receptor-blokkolé (ARB) mellé.
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Aliszkiren-tartalmu kombindcidk: Rasilez, Riprazo, Sprimeo, Rasilamlo, Rasilez HCT, Riprazo HCT,
Sprimeo HCT, Rasitrio.
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A 4 éves, randomizalt, kettGs-vak, placebo-kontrollos, tébb orszagban, tébb mint 8606 betegen
végzett vizsgalatot ugy tervezték, hogy felmérje az aliszkirennek a cardiovascularis és renalis
események kockazatinak csokkentésében mutatott potencialis elGnyét.

Az el6zetes id6kozi analizis alapjan az Adatfigyel6 Bizottsdg (Data Monitoring Committee) arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy nem valoszind, hogy a vizsgalt betegek szamara elGnyos lenne az
aliszkiren alkalmazasa. Ezen kiviil ebben a nagy kockazata populdcioban magasabb volt a nem
végzetes stroke-kal, renalis szovédményekkel, hyperkalaemiaval és hypotonidval osszefiiggd
nemkivanatos események el6fordulasi gyakorisidga. Az ALTITUDEvizsgalatbél szarmazé ada-
tok tovabbi elemzése folyamatban van, és 2012. elején a legtijabb fejleményeket figyelembe vevd
javaslat varhato.

Az ebben a levélben taldlhaté informaciot az Orszagos Gydgyszerészeti Intézet (GYEMSZI-
OGYI) jovahagyta.

Felhivas mellékhatas-bejelentésre

Az orvosoknak minden, az aliszkiren alkalmazisaval feltételezhetGen 6sszefiiggé nemkivanatos
eseményt jelenteniiik kell (lasd alabb).

A gyogyszer alkalmazasaval feltételezhetGen Osszefiiggé mellékhatasokat az Orszdgos
Gyogyszerészeti Intézetnek, az altala rendszeresitett, a www.ogyi.hu honlaprél letoltheté
mellékhatas-bejelentd lap kitoltésével kell jelenteni, mely elkiildheté emailen (adr.box@ogyi.hu),
levélben (Orszagos Gyogyszerészeti Intézet, 1372 Budapest, Pf. 450), vagy faxon (+36 1 886 9472).
A mellékhatdsokat a Novartis helyi képviseletéhez is jelenteni kell:

Novartis Hungaria Kft., Pharma részlege

1114 Budapest

Bartok Béla ut 43-47.

Tel: 06 1 457 6500

Fax: 06 1457 6600

Email: safety.phhubu@novartis.com
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