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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy nowych
przeciwwskazan i ostrzezen zwigzanych ze stosowaniem lekow zawierajacych
aliskiren w skojarzeniu z inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE) lub blokerami
receptora angiotensynowego (ARB).

Produkty lecznicze zawierajace aliskiren: Rasilez®, Riprazo®, Sprimec®, Rasilez HCT®,
Riprazo HCT®, Sprimeo HCTA’, Rasilamlo®, Rasitrio® - zaden z wymienionych produktéw nie
znajduje sie obecnie w obrocie w Polsce.

Leczenie nadci$nienia pierwotnego: dodatkowe, najnowsze zalecenia dotyczace
stosowania aliskirenu opracowane po dokonaniu dalszej analizy danych z badania
klinicznego ALTITUDE.

Szanowni Panstwo,

W styczniu 2012 r. firma Novartis informowata Panstwa o nowych waznych informacjach
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania aliskirenu (produkt leczniczy Rasilez) uzyskanych
po zebraniu wynikéw analizy etapowej badania ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes
Using Cardio-Renal Endpoints). Po dokonaniu dalszego przegladu tych danych we
wspotpracy z Europejska Agencjg Lekéw zaktualizowano tre$¢ Charakterystyki Produktu
Leczniczego dla produktéw zawierajgcych aliskiren, uwzgledniajgc nowe zalecenia
dotyczace przepisywania tych lekow.

o Produkty lecznicze zawierajace aliskiren sg obecnie przeciwwskazane do
stosowania w skojarzeniu z inhibitorami konwertazy angiotensyny (inhibitorami
ACE) lub blokerami receptora angiotensynowego (ARB) u pacjentéw z:

o Cukrzyca (typu | lub typu II)
lub
o Zaburzeniami czynnoséci nerek (GFR < 60 ml/min/1,73 m?)

e Stosowanie produktéw leczniczych zawierajacych aliskiren w skojarzeniu z
inhibitorami ACE lub ARB u wszystkich innych pacjentow nie jest zalecane.

Z tego wzgledu, zaleca si¢ dokonanie rutynowej (w trybie nie pilnym) kontroli u pacjentow
przyjmujacych produkty lecznicze zawierajgce aliskiren:

e Fachowi pracownicy ochrony zdrowia powinni przerwa¢ leczenie aliskirenem
oraz nie rozpoczynaé nowej terapii aliskirenem u pacjentéw przyjmujacych
inhibitory ACE lub ARB, u ktérych wystepuje rowniez cukrzyca lub zaburzenia
czynnosci nerek (GFR < 60/ml/min/1,73m?).

W razie koniecznosci nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego leczenia
przeciwnadci$nieniowego.

¢ U innych pacjentéw przyjmujacych produkty lecznicze zawierajace aliskiren w

skojarzeniu z inhibitorami ACE lub ARB nalezy dokonaé uwaznej oceny
stosunku korzys$ci do ryzyka wynikajacego z kontynuowania terapii.
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Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa

Badanie ALTITUDE byto prowadzone u pacjentéw z cukrzyca typu 2 z wysokim ryzykiem
wystgpienia incydentéw sercowo-naczyniowych zakonczonych lub niezakoriczonych zgonem
oraz zdarzen ze strony nerek. U wiekszo$ci pacjentow przed rozpoczeciem badania
uzyskano odpowiednig kontrole cisnienia tetniczego krwi. Oprécz standardowej terapii
inhibitorem konwertazy angiotensyny (ACE) lub blokerem receptora angiotensynowego
(ARB) pacjenci otrzymywali dodatkowo aliskiren w dawce 300 mg.

Celem tego 4-letniego, miedzynarodowego, randomizowanego, podwadjnie zaslepionego,
kontrolowanego placebo badania, byta ocena potencjalnych korzysci z leczenia aliskirenem
w zmniejszaniu ryzyka incydentéw sercowo-naczyniowych i reakcji ze strony nerek u ponad
8606 pacjentow.

Na podstawie wstepnych wynikéw analizy posredniej, Komitet Oceny Danych stwierdzit, ze
pacjenci uczestniczacy w badaniu prawdopodobnie nie odniosg korzysci z leczenia
aliskirenem. Ponadto, w tej populacji pacjentéw wysokiego ryzyka odnotowano wiekszg
czestosé wystepowania reakcji niepozgdanych takich jak: udar mézgu niezakonczony
zgonem, powiktania nerkowe, hiperkaliemia i niedoci$nienie.

Podjeto decyzje o weczesniejszym zakonczeniu badania. Ostateczne wyniki badania
ALTITUDE spodziewane sg w 2012 r. i mogg one skutkowac aktualizacjg drukow
informacyjnych.

Obecnie dostepne sg dalsze dane i analizy z badania ALTITUDE, ktore wraz z szeregiem
danych pochodzacych z innych badan oraz spontanicznych zgtoszen dotyczacych
podejrzewanych dziatan niepozadanych byly przedmiotem oceny Europejskiej Agenc;ji
Lekow. Dane te sugerujg istnienie ryzyka wystagpienia niekorzystnych skutkéw leczenia
(niedociénienie, omdlenie, udar, hiperkaliemia oraz zaburzenia czynno$ci nerek, w tym ostra
niewydolno$¢ nerek) po zastosowaniu aliskirenu w skojarzeniu z inhibitorami ACE lub ARB,
zwtaszcza u pacjentéw z cukrzyca i 0séb z zaburzeniami czynnosci nerek.

Mimo, iz dla innych grup pacjentéw dostepnych jest mniej danych, nie mozna wykluczy¢
wystapienia niekorzystnych skutkéw leczenia i dlatego Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human Use) nie
zaleca obecnie stosowania wspomnianego leczenia skojarzonego.

Tresc¢ niniejszego pisma zostata zaakceptowana przez Europejskg Agencje Lekéw oraz
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Prosimy, aby fachowi pracownicy ochrony zdrowia zgtaszali wszelkie podejrzenia
wystgpienia dziatania niepozgdanego zwigzanego ze stosowaniem aliskirenu do:

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktoéw Bioboéjczych
korzystajac z nastepujacych danych kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych,
ul. Zgbkowska 41

03-736 Warszawa

tel. (22) 492-13-01

faks (22) 492-13-09
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lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego - firmy Novartis korzystajgc z
nastepujacych danych kontaktowych:

Novartis Poland Sp.z 0.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Dziat Epidemiologii i Monitorowania Bezpieczeristwa Lekow,

tel: (22) 375 48 61, (22) 375 47 60, (22) 375 48 80, tel. kom.: 0 663 874 861, 0 663 874 760
faks: (22) 375 47 50

Formularz zgtoszenia niepozgdanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na
stronie: http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

W przypadku dodatkowych pytan, prosimy o kontakt z dr Joanng Dgbrowska-Juszczak,
Doradcg Medycznym, tel. (22) 375 48 88.

Z powazaniem,

@\Qo& fvous s - @dw%

Dr n. med. Ewa qurowska Gorniak
Dyrektor Medyczny/Chief Scientific Officer
Novartis Poland Sp. z 0.0.

Pharma Division
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