COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba roméana a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la demararea de catre EMA a evaluarii medicamentelor care contin
ca substanta activa aliskiren, in urma finalizarii studiului ALTITUDE

Recomandari provizorii pentru perioada desfasurarii evaluarii

EMA, 22 decembrie 2011

Comunicat de presa EMA
referitor la demararea de ciatre EMA a evaluirii medicamentelor care

contin ca substanti activa aliskiren, in urma finalizarii studiului
ALTITUDE

Agentia Europeand a Medicamentului este in curs de evaluare a
medicamentelor care contin aliskiren ca substanta activa, in vederea analizarii
impactului informatiilor rezultate in urma studiului ALTITUDE asupra
raportului beneficiu-risc specific acestor medicamente in raport cu indicatia
autorizata.

Medicamentele care contin aliskiren sunt autorizate pentru tratamentul
hipertensiunii arteriale esentiale. Termenul ,,esential” se refera la lipsa unei
cauze evidente pentru presiunea crescuta a sangelui.

Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human
Medicinal Products = CHMP) si-a inceput evaluarea la data de 19 decembrie
2011, dupa informarea primita de la detinatorul autorizatiei de punere pe piata
cu privire la intentia acestuia de a incheia studiul ALTITUDE inainte de
termenul preconizat. Studiul clinic respectiv includea pacienti cu diabet de tip
II si insuficientda renala si/sau boald cardiovasculara. La majoritatea
pacientilor, tensiunea arteriala a fost corespunzator controlatd. Pacientilor
inclusi in studiu li se administra aliskiren suplimentar fata de un inhibitor al
enzimei de conversie a angiotensinei (ACE), sau alaturi de un blocant al
receptorului angiotensinei (ARB).

Incetarea studiului de fazia III controlat cu placebo a survenit ca o
recomandare a Comitetului independent de monitorizare a datelor, sub a carui



supraveghere se gasea studiul, din cauza faptului cd rezultatele indicau
absenta oricarui beneficiu asociat cu administrarea de aliskiren precum si
cresterea numarului de cazuri de accidente vasculare cerebrale, complicatii
renale, hiperkaliemie si hipotensiune arteriald la pacientii carora li se
administra aliskiren comparativ cu pacientii tratati cu placebo.

Tn prezent, informatiile disponibile sunt limitate. CHMP a solicitat companiei
sd furnizeze analize suplimentare care sa-i permitd acestuia evaluarea
impactului rezultatelor studiului ALTITUDE asupra profilului general
beneficiu-risc al medicamentelor care contin aliskiren, precum si stabilirea
necesitatii unor masuri de reglementare.

Recomandari provizorii pentru medici si pacienti

Pentru perioada de desfasurare a evaludrii, ca masurd de precautie, CHMP
recomanda medicilor sa nu prescric pacientilor care sufera de diabet
medicamente care contin aliskiren, in combinatie cu inhibitori ACE sau
medicamente de tip ARB.

Din acest motiv, cu ocazia unui consult de rutina (non-urgent), medicii trebuie
sd evalueze tratamentul pacientilor care utilizeaza aliskiren, si dacd pacientii
sunt diabetici si utilizeaza in acelasi timp si inhibitori ACE sau medicamente
de tip ARB, sd opreasca administrarea aliskirenului si sa aiba in vedere un
tratament alternativ.

Pacientilor li se recomanda sa nu-si intrerupa tratamentul nainte de a discuta
cu medicul, deoarece intreruperea medicatier antihipertensive 1in lipsa
supravegherii medicale poate fi riscanta. Acestora li se recomanda totodata si
discutarea tratamentului lor cu medicul la urmatorul consult programat (non-
urgent).

Pacientilor participanti la studii clinice cu aliskiren li se recomanda sa 1a
legatura cu locul de desfasurare a studiului si sa solicite recomandari cu
privire la medicatie.

Tn momentul in care vor deveni disponibile, se vor furniza informatii
suplimentare referitoare la evaluarea medicamentelor care contin aliskiren.

Observatii

1. Prezentul comunicat de presd impreund cu alte documente legate de acest
subiect este disponibil pe website-ul EMA



2. Din anul 2007, in Uniunea Europeana exista opt medicamente autorizate
care confin aliskiren: Rasilamlo, Rasilez, Rasilez HCT, Rasitrio, Riprazo,
Riprazo HCT, Sprimeo, Sprimeo HCT. Unele dintre aceste medicamente
(Rasilamlo, Rasilez HCT, Rasitrio, Riprazo HCT si Sprimeo HCT) sunt
combinatii ale aliskirenului cu alte medicamente antihipertensive.

3. Evaluarea substantei active aliskiren se desfasoara in contextul unei
analize oficiale initiate la solicitarea Comisiei Europene conform
prevederilor articolului 20 al Regulamentului (CE) 726/2004.

4. Informatii suplimentare despre activitatea EMA pot fi gasite pe website-ul
EMA, la adresa http://www.ema.europa.eu
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