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Klausimai ir atsakymai

Preparato Rasival (aliskireno / valsartano) rinkodaros
teisés paraiskos atsiémimas

2010 m. rugséjo 15 d. bendrove ,Novartis Europharm Limited" oficialiai prane$é Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti savo paraiska suteikti pagal
esencialine hipertenzija serganciy suaugusiyjy, kuriy kraujo spaudimas jau yra tinkamai
kontroliuojamas atskirai vartojamuy aliskireno ir valsartano deriniu, gydymo indikacijg vartojamo
preparato Rasival rinkodaros teise.

Kas yra Rasival?

Rasival yra vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy, aliskireno ir valsartano.
Ji buvo numatyta tiekti plévele dengtomis tabletémis.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Rasival?

Rasival buvo numatyta gydyti esencialine hipertenzija sergancius suaugusiuosius, kuriy kraujo
spaudimas jau yra tinkamai kontroliuojamas atskirai vartojamuy_aliskireno ir valsartano deriniu.
~Esencialiné" reiskia, kad nenustatyta jokios akivaizdzios hipertenzijg sukeliancios priezasties.

Kokio tikimasi Rasival veikimo?

Sios dvi Rasival veikliosios medziagos yra Europos Sajungoje (ES) jau vartojami vaistai nuo
hipertenzijos.

Aliskirenas slopina angiotenzino II (hormono, deél kurio kraujagyslés susiauréja) gamyba, o valsartanas
blokuoja receptorius, prie kuriy angiotenzinas II paprastai jungiasi. Rasival slopinant angiotenzino II
veikimg, kraujagyslés prasiplecia ir kraujo spaudimas sumazéja.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Pirmiausia Rasival poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas jo
poveikis Zmonéms.

Bendrové pateiké tyrimu, kuriais siekta jrodyti, kad tableté, kurioje yra dviejy veikliyju medziaguy,
organizme absorbuojama taip pat, kaip ir atskirai vartojamos aliskireno ir valsartano tabletés,
rezultatus. Be to, buvo atliktas vienas pagrindinis tyrimas, kuriame dalyvavo mazdaug 1 200
esencialine hipertenzija serganciy pacienty. Pacientai aStuonias savaites vartojo arba Rasival, arba
vaistin| preparatg su viena i$ veikliyjy medziagy - aliskirenu arba valsartanu. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo vidutinis kraujo spaudimo pokytis.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta 180-tg jos nagrinéjimo dieng. Tai reiSkia, kad CHMP buvo jvertinusi bendrovés
pateiktus dokumentus ir parengusi klausimy sgrasa. ParaiSkos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo
atsakiusi | paskutinj kartg pateiktus klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké | CHMP sagraso
klausimus, paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone,
kad pagal esencialinés hipertenzijos gydymo indikacijq vartojamo preparato Rasival rinkodaros teisés
suteikti negalima.

CHMP noréjo, kad bty atlikti tolesni tyrimai, kaip Rasival veikia patekes | organizma, ypac pacientui
pavalgius. Be to, CHMP nuomone, bendrovés pateikti jrodymai, kad aliskireno ir valsartano derinys
placiai vartojamas klinikinéje praktikoje, buvo nepakankamai jtikinami.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad bendrové pateiké nepakankamai
moksliniy duomeny Rasival paraisSkai paremti.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Bendrovés laiSkg agentiirai dél paraiskos atsiémimo galima rasti tinklalapiy grupéje All documents (Visi
dokumentai).

Kokios sio paraiskos atsiémimo pasekmés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba Rasival naudojimo labdaros programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba preparato Rasival labdaringo vartojimo programose, nes
Siuo metu nevykdomi jokie Rasival tyrimai.
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