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Kérdések és valaszok

A Rasival-ra (aliszkirén/valzartan) vonatkozdé forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2010. szeptember 15-én a Novartis Europharm Limited hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra
szant gydgyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a kilon-kilén szedett aliszkirén és
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Milyen tipusi gyoégyszer a Rasival?

A Rasival aliszkirén és valzartan nevl hatdanyagokat tartalmazo gydgyszer. Filmtablettaként kivantak
forgalomba hozni.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Rasival-t?

A Rasival-t az esszencialis hipertonia (magas vérnyomas) kezelésére kivantak alkalmazni olyan
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megfeleléen beallitottak. Az ,esszencialis” azt jelenti, hogy a magas vérnyomasnak nincs nyilvanvalé
oka.

Milyen hatasmechanizmust varnak a Rasival-tol?

A Rasival két hatéanyaga olyan vérnyomascsokkent6 gyogyszer, amelyeket az Eurdpai Unidban (EU)
mar alkalmaznak.

Az aliszkirén az angiotenzin-II (egy vérereket sz(ikit6 hormon) termel6dését csokkenti, mig a valzartan
azokat a receptorokat gatolja, amelyekhez az angiotenzin-II rendes esetben kétddik. Az angiotenzin-II
mikodésének gatlasaval a Rasival vérértagitd hatast fejt ki, és ezaltal csokkenti a vérnyomast.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A Rasival hatasait az emberek részvételével végzett vizsgalatok el6tt el6szor kisérleti modelleken
tesztelték.

A vallalat olyan vizsgalatok eredményeit nyujtotta be, amelyek azt igazoljak, hogy a két hatdéanyagot
tartalmazo tabletta ugyanugy szivédik fel a szervezetben, mint a kilénalld tablettak. Ezenfelll egy f6
vizsgalatot végeztek el kortlbelll 1200, magas vérnyomasban szenvedd beteg részvételével. A
betegek nyolc héten at vagy Rasival-t, vagy csupan a hatdéanyagok egyikét - aliszkirént vagy
valzartant - tartalmazé gyogyszert kaptak. A hatdsossag f6 mércéje a vérnyomas atlagos valtozasa
volt.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A vallalat a kérelmet a 180. napon vonta vissza. Ez azt jelenti, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat
altal benyujtott dokumentaciot, és egy kérdéslistat dolgozott ki. A vallalat a visszavonas id6pontjaban
még nem valaszolt az utolsé kérdéssorra.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idéopontban?

A visszavonas id6épontjaban, az adatok és a vallalat altal a CMHP listajan szerepl6é kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP részér6l néhany aggaly merilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Rasival alkalmazasa nem engedélyezheté a magas vérnyomas kezelésére.

A CHMP tovabbi vizsgalatok elvégzését kérte azzal kapcsolatban, hogy hogyan viselkedik a Rasival a
szervezetben, kiilondsen azutan, hogy a beteg ételt fogyasztott. A CHMP ezenfellil nem volt
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gyakorlatban széles kérben alkalmazzak.

Ezért a visszavonas id6épontjaban a CHMP véleménye az volt, hogy a vallalat nem ko6z6lt elegendd
tudomanyos adatot a Rasival-ra vonatkozo kérelem alatdmasztasahoz.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

A véllalatnak az Ugynékséget a kérelem visszavondasardl értesit6 levele az ,All documents” (Osszes
dokumentum) fll alatt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti kezelési
programokban vettek részt?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t arrdl, hogy a visszavonasnak a klinikai vizsgalatokban vagy
engedélyezés elbtti kezelési programokban résztvev6 betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei,
mivel jelenleg nem folynak Rasival-lal foglalkozé vizsgalatok.

A Rasival-ra (aliszkirén/valzartan) vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély iranti
kérelem visszavonasa
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