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Sdéleni zdravotnickym odbornym pracovnikiim vztahujici se k novym kontraindikacim
a upozornénim pro pouziti IéCivych pripravkl obsahujicich aliskiren v kombinaci

s inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) nebo blokatory receptora pro
angiotenzin Il (ARB, sartany).

Vazeni,

Légivé pripravky obsahujici aliskiren registrované a obchodované v CR: Rasilez®,
Rasilez HCT® .

Lécba esencialni hypertenze: dodateéna aktualizace doporucéeni pro predepisovani
lIéCivych pfipravku obsahujicich aliskiren na zakladé dalSich vyhodnoceni dat klinické
studie ALTITUDE.

Vlednu 2012 informovala spoleCnost Novartis o novych dulezitych bezpecnostnich
informacich tykajicich se aliskirenu (Rasilez) (viz také http:/www.sukl.cz/leciva/informacni-
dopis-rasilez-rasilez-hct?highlightWords=Rasilez), které vyplyvaly z pfedbé&znych vysledku
studie ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardio-Renal Endpoints). Na
zakladé dalSich vyhodnoceni téchto dat a ve spolupraci s Evropskou agenturou pro léCive
pFipravky (EMA), je Souhrn udaju o pfipravku (SPC) IéCivych pFipravkd obsahujicich aliskiren
aktualizovan o nova preskripéni doporuceni.

o Lécivé pripravky obsahuijici aliskiren jsou nyni v kombinaci s inhibitory
angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) nebo blokatory receptorti AT1 pro
angiotenzin Il (ARB, sartany) kontraindikovany u pacientu s:

o diabetes mellitus (1. nebo 2. typu)
nebo
o poruchou funkce ledvin (GFR < 60 ml/min/1,73 m?)

¢ Vsem ostatnim pacientiim neni doporucéeno uzivani léCivych pripravku
obsahujicich aliskiren v kombinaci s ACE inhibitory nebo ARB (sartany) .

Pacienti uzivajici IeCive pripravky obsahujici aliskiren by neméli ukonCovat |éCbu bez
konzultace s lékafem a prokonzultovat |éCbu pfi dalSi pravidelné navstévé (neni nutna
urgentni navstéva lékare):
e Zdravotnicti odborni pracovnici by méli ukongit 1é€bu IéCivymi pFipravky

s obsahem aliskirenu a tato Ié¢ba by neméla byt zahajovana u pacienta, ktefri

uzivaji ACE inhibitory nebo ARB (sartany) a maji diabetes mellitus nebo

poruchu funkce ledvin (GFR < 60 ml/min/1,73m?).

V pfripadé potieby je mozné zvazit alternativni Ié¢bu hypertenze.

¢ U ostatnich pacientq, ktefi uzivaji Iécivé pripravky obsahujici aliskiren
v kombinaci s ACE inhibitory nebo ARB (sartany), je potfeba peclivé zvazit
pomér mezi prospéchem a riziky vyplyvajicimi z pokraéujici 1é€by.
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DalSi bezpeénostni informace

Do studie ALTITUDE byli zafazeni pacienti s diabetes mellitus 2. typu s vysokym rizikem
fatalnich a nefatalnich kardiovaskularnich a renalnich pfihod. U vétSiny pacientl byl vychozi
arterialni tlak krve adekvatné kompenzovan. Aliskiren 300 mg byl pfidavan ke standardni
léEbé obsahujici inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) nebo blokatory
receptort AT1 pro angiotenzin Il (ARB, sartany).

Ctyfleta mezinarodni randomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana studie byla
navrzena za ucelem vyhodnoceni potencialniho prospéchu aliskirenu pfi sniZovani rizika
kardiovaskularnich a renalnich pfihod u vice nez 8606 pacienta.

Na zakladé pfedbéznych internich analyz rozhodl vybor DMC (Data Monitoring Committee),
Ze pacienti ve studii z [éCby aliskirenem neprofituji. Dale byl u této vysoce rizikové populace
zjistén vysSi vyskyt nezadoucich ucinkd: nefatalnich mozkovych pfihod, renalnich
komplikaci, hyperkalemie a hypotenze. Proto bylo rozhodnuto o pfed€asném ukonceni
studie. Konecné vysledky studie ALTITUDE jsou oCekavany béhem roku 2012, a mohou vést
k dalSi aktualizaci preskrip€nich informaci.

Evropskou agenturou pro IéCivé pfipravky byla vyhodnocena dalSi dostupna data a analyzy
studie ALTITUDE, spolu s daty z dalSich studii a spontanni hlaSeni suspektnich nezadoucich
ucinkd léka. Data naznacuiji riziko nezadoucich ucinkd (hypotenze, synkopa, mozkova
pfihoda, hyperkalemie a zmény funkce ledvin v€etné akutniho selhani ledvin), pokud je
aliskiren kombinovan s ACE inhibitory nebo ARB (sartany), a to zejména u pacientd

s diabetes mellitus a pacientl s poruchou funkce ledvin. Ackoliv je pro dalSi pacientské
skupiny k dispozici méné udaju, nelze nezadouci ucinky vyloucit a proto CHMP (Committee
for Medicinal Products for Human Use) dale nedoporucuje pouzivani této kombinace.

Obsah tohoto dopisu byl konzultovan s Evropskou agenturou pro léCivé pfipravky a se
Statnim ustavem pro kontrolu 1€Civ.

Vyzva k hlaseni

Zdravotnicti pracovnici by méli hlasit jakékoli podezieni na nezadouci ucinky spojené
s pouZzitim aliskirenu (viz nize).

Podezfeni na nezadouci ucinky by méla byt hlaSena Statnimu ustavu pro kontrolu 1&Civ.
Informace o hlaseni jsou dostupné na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nezadouci ucinky Ize také hlasit spole¢nosti Novartis na telefonni Cislo +420 724 972 798
(MUDr. Tomas Moravec) nebo e-mailovou adresu farmakovigilance.cz@novartis.com.
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