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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Rasilez
aliszkirén

Ez a dokumentum a Rasilez-re vonatkozo6 eurépai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Rasilez alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Rasilez?

A Rasilez egy aliszkirén nevi{ hatéanyagot tartalmazdé gydgyszer. Tabletta formajaban kaphaté
(150 mg és 300 mg).

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Rasilez?

A Rasilez-t az esszencialis hipertdnia (magas vérnyomas) kezelésére alkalmazzak felnGtteknél. Az
~esszencialis” azt jelenti, hogy a magas vérnyomasnak nincs egyértelm( oka.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Rasilez-t?

A Rasilez ajanlott adagja naponta egyszer 150 mg. A Rasilez szedhet6 6nmagaban vagy egyéb, magas
vérnyomas elleni gydgyszerekkel kombinalva, kivéve az ,,angiotenzin-konvertaz enzim (ACE) gatl6kat”
vagy az ,,angiotenzin receptor blokkolékat” (ARB) cukorbetegség, illetve kézepesen sulyos vagy sulyos
vesekarosodas esetén. A Rasilez-t nem szabad gyumolcslével vagy ndvényi kivonatokat tartalmazé
italokkal, példaul gyogyteaval bevenni. A Rasilez adagja napi egyszer 300 mg-ra emelhetd olyan
betegeknél, akiknél a vérnyomas szabalyozasa nem kielégits.

Hogyan fejti ki hatasat a Rasilez?

A Rasilez hatéanyaga, az aliszkirén egy renin-gatlé. A renin nev(i emberi enzim m(ikédését gatolja,
amely a szervezetben az angiotenzin I nevl anyag termelésében vesz részt. Az angiotenzin |
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angiotenzin II hormonna alakul at, amely egy erds érsz(ikité hatasu anyag. Az angiotenzin I
termelédésének gatlasaval az angiotenzin I és II szintje egyarant csékken. Ez a vérerek kitagulasat
okozza (vazodilatacio), igy a vérnyomas csdkken. Ez cs6kkentheti a magas vérnyomashoz kapcsolédoé
kockazatokat, igy példaul a szélités kockazatat is.

Milyen mdédszerekkel vizsgaltak a Rasilez-t?

A Rasilez-t 14 f6 vizsgalatban tanulmanyoztak tébb mint 10 000, esszencialis hipertédniaban szenveds
beteg bevonasaval. A vizsgalatok kézll tizenharomban a betegek enyhe vagy kézepesen sulyos
hiperténidban szenvedtek, mig egy vizsgalatban sulyos hiperténidban szenveds betegek vettek részt.
Ot vizsgalatban az 6nmagaban alkalmazott Rasilez hatasat placebdval (hatéanyag nélkiili kezeléssel)
hasonlitottak dssze. Az 6nmagaban vagy mas gyogyszerekkel kombinalva alkalmazott Rasilez-t egyéb
vérnyomascsokkentd gydgyszerekkel is 6sszehasonlitottak. A kombinacids vizsgélatokban a Rasilez-t
ACE-gatléval (ramipril), ARB tipusu gyoégyszerrel (valzartan), béta-blokkoléval (atenolol), kalcium-
csatorna gatloval (amlodipin) és vizelethajtéval (hidroklorotiazid) egyttt alkalmazva tanulmanyoztak. A
vizsgalatok idGtartama 6 és 52 hét kdzott mozgott, a f6 hatékonysagi mutatd pedig a vérnyomas
valtozéasa volt a sziv elernyedt allapotaban (diasztolés vérnyomas), illetve a szivkamrak
OsszehUzodasakor (szisztolés vérnyomas). A vérnyomast ,.higanymilliméterben” (Hgmm) mérték.

Milyen el6nyei voltak a Rasilez alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az dnmagaban alkalmazott Rasilez a vérnyomas csokkentésében hatékonyabb volt, mint a placebo, és
ugyanolyan hatékony, mint az 6sszehasonlité kezelések. Amikor az 6nmagéaban alkalmazott Rasilez-t
és a placeboét dsszehasonlitd 6t vizsgalat eredményeit egylitt értékelték, a 65 éves kor alatti
betegeknél a diasztolés vérnyomas atlagos csokkenése 9,0 Hgmm volt a nyolc hétig tarté, 150 mg-os
Rasilez-zel végzett kezelés utan, az atlagosan 99,4 Hgmm kiindulasi értékhez képest. Ezt vetették
Ossze a placebo esetében mért 5,8 Hgmme-es cstkkenéssel, ahol a kiindulasi érték 99,3 Hgmm volt.

Ennél nagyobb csokkenés mutatkozott a legalabb 65 éves, illetve a Rasilez-t nagyobb adagban szed6
betegeknél. A Rasilez cukorbetegeknél, valamint tulsulyos betegeknél is csbkkentette a vérnyomast.
Két vizsgalatban a gyégyszer hatasai akar egy évig is fennmaradtak.

A Rasilez méas gyogyszerekkel valé kombinalt alkalmazasaval kapcsolatos vizsgalatok tovabbi
vérnyomascsokkenést mutattak ki a gyogyszerek altal kulon-kilon elGidézett csokkenéshez képest.

Milyen kockazatokkal jar a Rasilez alkalmazasa?

A Rasilez leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kézll 1-10-nél jelentkezik) a szédiilés, hasmenés,
iztleti fajdalom és a hiperkalémia (a kalium magas vérszintje). A Rasilez alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett dsszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Rasilez nem alkalmazhato olyan betegeknél, akiknél aliszkirén altal kivaltott, érokletes vagy
egyértelmd okkal nem magyarazhaté angio6déma (bor alatti duzzanat) Iépett fel, valamint tébb mint
harom hoénapos terhes n6knél. Alkalmazasa nem javasolt a terhesség els6é harmadaban, illetve olyan
noknél, akik teherbe kivannak esni. A Rasilez tovabba nem szedhet6 egyitt ciklosporinnal,
itrakonazollal és mas ,hatékony P-glikoproteingatlokkal” (pl. kinidin). Cukorbetegség, illetve kbzepesen
sulyos vagy sulyos vesekarosodas esetén a Rasilez nem kombinalhaté ACE-gatld, illetve ARB tipusu
gyogyszerekkel. A Rasilez-t csak feln6ttek szedhetik; alkalmazasa 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél
tilos, ennél idésebb gyermekeknél pedig nem ajanlott. A korldtozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatéban talalhato.
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Miért engedélyezték a Rasilez forgalomba hozatalat?

A CHMP megjegyezte, hogy a Rasilez mind 6nmagaban, mind kombinaciéban alkalmazva hatékonyan
csokkenti a vérnyomast. A CHMP megallapitotta, hogy a Rasilez alkalmazasénak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat. 2012
februarjaban azonban, az ALTITUDE elnevezés( vizsgalat attekintését kévetéen, a CHMP javasolta,
hogy cukorbetegség, illetve kézepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodas esetén a Rasilez ne legyen
kombinalhaté ACE-gatlo, illetve ARB tipusu gyogyszerekkel, tekintettel a sziv- és érrendszeri, illetve
veseproblémak kialakulasanak fokozott kockazatara.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Rasilez biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Rasilez biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatéban.

A Rasilez-zel kapcsolatos egyéb informacio

2007. augusztus 22-én az Eurdpai Bizottsag a Rasilez-re vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Rasilez-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Rasilez-zel torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 06-2016.

Rasilez
EMA/402904/2016 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000780/human_med_001013.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000780/human_med_001013.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Milyen típusú gyógyszer a Rasilez?
	Milyen betegségek esetén alkalmazható a Rasilez?
	Hogyan kell alkalmazni a Rasilez-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Rasilez?
	Milyen módszerekkel vizsgálták a Rasilez-t?
	Milyen előnyei voltak a Rasilez alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Rasilez alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Rasilez forgalomba hozatalát?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Rasilez biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Rasilez-zel kapcsolatos egyéb információ

