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Riprazo HCT

aliskirén / hidroclorotiazida

El presente documento resume el Informe PUblico Europeo de Evaluacidny(EPAR) de Riprazo HCT. En él

se explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMR}.ha evaluado dicho medicamento y
emitido un dictamen favorable para su autorizacién de comercializatzion asi como unas recomendaciones
sobre las condiciones de su uso.

éQué es Riprazo HCT?

Riprazo HCT es un medicamento que contiene el principio activo aliskirén y hidroclorotiazida. Se
presenta en comprimidos (150 mg aliskirén y“12,5 mg hidroclorotiacida; 150 mg aliskirén y 25 mg
hidroclorotiacida; 300 mg aliskirén y 12,5 mg hidroclorotiacida; 300 mg aliskirén y 25 mg
hidroclorotiacida).

éPara qué se utiliza Riprazo HCT?
Riprazo HCT se utiliza paid.<l tratamiento de la hipertension (tension arterial alta) esencial en adultos.
«Esencial» significa gue,no se ha encontrado una causa especifica que produzca la hipertension.

Riprazo HCT estd iadicado en pacientes en los cuales la tension arterial no estd adecuadamente
controlada con aliskirén o hidroclorotiazida por separado. También puede utilizarse en pacientes cuya
tensién arterial se controla adecuadamente con aliskirén e hidroclorotiacida tomados como
comprimidos separados, para sustituir las mismas dosis de ambos principios activos.

Este medicamento sélo podra dispensarse con receta médica.

éComo se usa Riprazo HCT

La dosis recomendada de Riprazo HCT es un comprimido al dia. Riprazo HCT debe tomarse con una
comida ligera, preferiblemente a la misma hora cada dia, pero no debe tomarse con zumo de pomelo.
La dosis depende de las dosis de aliskirén y/o hidroclorotiacida que tomaba el paciente.
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Los pacientes que antes tomaban sdlo aliskirén o hidroclorotiacida pueden tener que tomar ambas
sustancias en comprimidos por separado y ajustar las dosis antes de cambiar a Riprazo HCT. Después
de tomar Riprazo HCT de dos a cuatro semanas, puede aumentarse la dosis en los pacientes cuya
tension arterial sigue descontrolada.

En los pacientes que tienen un control adecuado de la hipertension con los dos principios activos, la
dosis de Riprazo HCT debe contener las mismas dosis de aliskirén e hidroclorotiacida que tomaba antes
el paciente.

éComo actia Riprazo HCT?

Riprazo HCT contiene dos principios activos: el aliskirén y la hidroclorotiacida

Aliskirén es un inhibidor de la renina. Bloquea la actividad de una enzima humana llamada renina, que
interviene en la produccién de una sustancia llamada angiotensina I en el organismo. . aleéngiotensina I
se convierte en la hormona angiotensina II, un potente vasoconstrictor (una sustangia-que estrecha los
vasos sanguineos). Al bloquear la produccion de angiotensina I, los niveles de angioiensina I y de
angiotensina II disminuyen. Esto provoca una vasodilatacion (relajacidon de IgSweasos sanguineos) que
hace que disminuya la tension arterial

La hidroclorotiazida es un diurético, otro tipo de tratamiento para la‘hivertension. Aumenta la
produccion de orina, disminuyendo la cantidad de liquido en la sangre“y reduciendo la tension arterial.

La combinacién de estos dos principios activos tiene un efectn ‘aditivo, reduciendo la tensién arterial en
mayor grado que cada uno de los medicamentos por separade! Al reducir la tensidén arterial, disminuye
el riesgo asociado a una tension arterial elevada, como @l'de sufrir un ictus.

éQué tipo de estudios se han realizado con Riprazo HCT?

Aliskirén en monoterapia ha sido autorizadg ensla Unién Europea (UE) desde agosto de 2007 bajo los
nombres Rasilez, Sprimeo y Riprazo. La émpresa presentoé informacion utilizada en la evaluacion de
aliskirén y de la bibliografia cientifica publicada en apoyo de su solicitud de autorizacion de Riprazo
HCT, asi como informacién de estudios adicionales.

En conjunto, la empresa presentd‘los resultados de nueve estudios principales que contaron con casi 9
000 pacientes con hipertensiori esencial. La mayoria de los estudios fueron realizados con pacientes
con hipertensién leve agndderada, y uno con pacientes con hipertension grave. En los estudios se
comparoé la combinacion de aliskirén e hidroclorotiacida con un placebo (un tratamiento ficticio), con
aliskirén o hidroclgraotiacida en monoterapia, o con otros medicamentos para la hipertensién (valsartan,
irbesartan, liginopril o amlodipina). Los estudios duraron entre 8 semanas y un ano y la principal
medida de eficacia fue el cambio en la tensidn arterial durante la fase de reposo del latido cardiaco
(«diastdlica») o durante la contraccién de las cavidades cardiacas («sistélica»).

Se realizaron otros tres estudios para mostrar que los principios activos se absorbian en el organismo
del mismo modo cuando se tomaban como comprimidos separados y como Riprazo HCT.

éQué beneficio ha demostrado tener Riprazo HCT durante los estudios?

Riprazo HCT fue mas eficaz que el placebo en la reduccion de la tensién arterial. En los pacientes cuya
tension arterial no se controlaba adecuadamente con aliskirén o hidroclorotiacida en monoterapia, el
cambio a la combinacién dio lugar a reducciones de la tension arterial mayores que el mantenimiento
de sélo la administracién de un principio activo.
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éCual es el riesgo asociado a Riprazo HCT?

El efecto adverso mas frecuente de Riprazo HCT (observados en entre 1 y 10 pacientes de cada 100)
es la diarrea. Para consultar la lista completa de efectos adversos notificados sobre Riprazo HCT, ver el
prospecto.

Riprazo HCT no se debe utilizar en personas que sean hipersensibles (alérgicas) al aliskirén, la
hidroclorotiazida o alguno de los componentes del medicamento o a las sulfonamidas. No se debe
administrar a pacientes que hayan sufrido un angioedema (hinchazoén subcutanea) con aliskirén, un
angioedema hereditario o angioedema sin causa aparente, pacientes con insuficiencia renal o hepatica
graves o pacientes cuyos niveles de potasio en sangre son demasiado bajos o los niveles de calcio en
sangre son demasiado altos. Tampoco debe administrarse con ciclosporina, itraconazol u otros
medicamentos denominados «inhibidores potentes de la glucoproteina P» (como la quinidina). No debe
utilizarse en mujeres embarazadas de mas de 3 meses o madres lactantes. No se reconiienda su
utilizacion durante los tres primeros meses de embarazo. Riprazo HCT en combinacidn son el «inhibidor
de la enzima de conversidn de la angiotensina» o un «antagonista de los receptoresg de la angiotensina»
no debe utilizarse en pacientes con diabetes o con problemas renales moderadas jo graves.

éPor qué se ha aprobado Riprazo HCT?

El CHMP decidié que los beneficios de Riprazo HCT son mayores qua'sus riesgos y recomendd autorizar
su comercializacién.

Otras informaciones sobre Riprazo HCT

La Comisidn Europea emitid una autorizacion de comercializacion valida en toda la Union Europea para
el medicamento Riprazo HCT el 13 de abril de 201 1}.La autorizacidn se basé en la autorizacion
concedida a Rasilez HCT en 2009 («consentimiento informado»).

El EPAR completo de Riprazo HCT puede corisultarse en el sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/EuropeanRublic Assessment Reports. Para mas informacidn sobre el
tratamiento con Riprazo HCT, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o consulte a su médico o
farmacéutico.

Fecha de la Ultima actualiza€ion del presente resumen: 04-2012
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