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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Rasival (aliskiren / valsartan)

Dne 15. zafi 2010 spolecnost Novartis Europharm Limited oficialné oznamila Vyboru pro humanni
IéCivé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stdhnout svou Zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pfipravku Rasival ur¢eného k |écbé esencialni hypertenze u dospélych, jejichz krevni tlak je dostatecné
upraven oddélenym uzivanim kombinace lécivych latek aliskiren a valsartan.

Co je Rasival?

Rasival je léCivy pripravek obsahujici I1éCivé latky aliskiren a valsartan. Mél byt k dispozici ve formé
potahovanych tablet.

Na co mél byt pripravek Rasival pouzivan?

Pripravek Rasival mél byt pouzivan k l1écbé esencialni hypertenze (vysokého krevniho tlaku) u
dospélych pacientd, jejichz krevni tlak je jiz dostate¢né upraven oddélenym uZivadnim kombinace
I&Civych latek aliskiren a valsartan. ,Esenciadlni® znamena, ze hypertenze nema zadnou zjevnou pricinu.

Jak by mél pripravek Rasival plisobit?

Obé Iécivé latky obsazené v pripravku Rasival jsou antihypertenziva, ktera se jiz v Evropské unii (EU)
pouzivaji.

Zatimco aliskiren snizuje tvorbu angiotensinu II (hormonu zuzujiciho krevni cévy), valsartan blokuje
receptory, na které se angiotensin II bézné vaze. Pfipravek Rasival tedy rozsifuje krevni cévy a sniZuje
tak krevni tlak, nebot blokuje U¢inek angiotensinu II.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Ucinky pripravku Rasival byly nejprve testovény na experimentéalnich modelech a teprve poté na
lidech.

Spolecnost predloZila vysledky studii navrzenych tak, aby ukazaly, Ze se tableta obsahujici obé vyse
uvedené latky v téle vstiebava stejnym zplsobem jako dvé rlizné tablety, kazda s jednou 1é&ivou
latkou. Jedna z hlavnich studii byla dale provedena na 1200 pacientech s esencialni hypertenzi, ktefi
po dobu osmi tydnl uZivali bud’ pfipravek Rasival, nebo lé&ivy pFipravek obsahujici pouze jednu

z danych IéCivych latek (aliskiren, nebo valsartan). Jako hlavni kritérium Ucinnosti se nasledné
hodnotila primé&rna zména krevniho tlaku.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spolec¢nost stahla svou zadost ,180. den®. To znamena, Ze vybor CHMP posoudil dokumentaci
predlozenou spolecnosti a vypracoval seznam otazek. V dobé stazeni Zadosti jesté nebyla spole¢nosti
zodpovézena posledni série otazek.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zédklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spole¢nosti na seznam otazek v dobé stazeni
zadosti mél vybor CHMP urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze pfipravek Rasival
nemuzZe byt schvélen k 1é¢bé esencidlni hypertenze.

Vybor CHMP poZadoval provedeni dalSich studii, které by ukazaly, jak se pfipravek Rasival chova v téle,
a to predevsim poté, co pacient poZil jidlo. Vybor CHMP soucasné nebyl presvédcen, Ze spolecnost
prokazala rozsifené pouzivani kombinace aliskirenu a valsartanu v klinické praxi.

V dobé stazeni zadosti tedy vybor CHMP zastaval stanovisko, Ze spole¢nost neposkytla dostatek
védeckych dajd na podporu své zadosti o registraci pripravku Rasival.

Jaké divody stazeni zadosti spolec¢nost uvedla?

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje Evropskou agenturu pro |éCivé pripravky o svém rozhodnuti
stahnout zadost, je k dispozici pod zélozkou ,VSechny dokumenty".

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zaiFazené do klinickych
studii nebo do programd, v nichz je pripravek Rasival podavan v ramci
zvlastni lIécby z humannich divodl (na zakladé principu tzv. compassionate
use)?

Spoleénost oznamila vyboru CHMP, Ze neexistuji 24dné ddsledky pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo programi 1é¢by z huménnich dvod{ (na zékladé principu tzv. compassionate use), nebot
zadné takové studie s pripravkem Rasival momentalné neprobihaji.
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