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Jautajumi un atbildes

Rasival (aliskiréna/valsartana) registracijas pieteikuma
atsauksana

2010. gada 15. septembri Novartis Europharm Limited oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zaju
komiteju (CHMP) par IEmumu atsaukt Rasival redistracijas pieteikumu esencialas hipertensijas
arstésanai pieaugusajiem, kuriem asinsspiediens jau ir pietiekami kontroléts, lietojot aliskiréna un
valsartana kombinaciju atsevisku zalu veida.

Kas ir Rasival?

Rasival ir zales, kas satur aktivas vielas aliskirénu un valsartanu. Bija paredzéts, ka tas bus pieejamas
apvalkotu tablesu veida.

Kadam nolukam bija paredzéts lietot Rasival?

Rasival bija paredzéts lietot esencialas hipertensijas (paaugstinata asinsspiediena) arstésanai
pieaugusajiem, kuriem asinsspiediens jau tiek pietiekami kontroléts, lietojot aliskiréna un valsartana
kombinaciju atsevisku zalu veida. “Esencials” nozim&, ka hipertensijai nav acimredzama célona.

Kada ir paredzama Rasival iedarbiba?

Abas Rasival aktivas vielas ir antihipertensivi lidzekli, kas jau tiek lietoti Eiropas Savieniba (ES).

Aliskiréns mazina angiotenzina II (hormona, kas sasaurina asinsvadus) veidosanos, bet valsartans
bloké receptorus, pie kuriem parasti piesaistas angiotenzins II. Blok&jot angiotenzina II darbibu,
Rasival paplasina asinsvadus un tadéjadi pazemina asinsspiedienu.

Kadu informaciju uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pirms pétijumu uzsaksanas ar cilvékiem Rasival iedarbiba tika parbaudita eksperimentalos modelos.
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Uznémums iesniedza pétijumu rezultatus, kuru mérkis bija pieradit, ka tablete, kas satur divas aktivas
vielas, organisma uzsiicas tapat ka atseviskas tabletes. Turklat tika veikts ari viens pamatpétijums
aptuveni 1200 pacientiem ar esencialu hipertensiju. Pacienti astonas nedélas sanéma Rasival vai zales,
kas satur tikai vienu aktivo vielu - aliskirénu vai valsartanu. Galvenais efektivitates raditajs bija vid€jas
asinsspiediena parmainas.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca 180. diena. Tas nozim€, ka CHMP bija novértéjusi uznémuma iesniegto
dokumentaciju un sagatavojusi jautdjumu sarakstu. Pieteikuma atsaukSanas bridi uznémums vél
nebija sniedzis atbildes uz pédé&jiem jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumiem, atsauksanas bridi
CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Rasival nevaréja apstiprinat esencialas
hipertensijas arstésanai.

CHMP vElgjas, lai tiktu veikti turpmaki pétijumi par Rasival iedarbibu organisma, jo Tpasi péc
€dienreizes. Turklat CHMP nebija parliecinata, ka uznémums ir pieradijis, ka aliskiréna un valsartana
kombinaciju plasi lieto kliniska prakseé.

Tadeé| pieteikuma atsauksSanas bridi CHMP uzskatija, ka uznémums nav sniedzis pietiekami daudz
zinatnisku datu, lai pamatotu Rasival registracijas pieteikumu.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé&ja Adentiiru par pieteikuma atsauksanu, ir pieejama sadala “Visi
dokumenti”.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas kliniskajos
petijumos/zalu eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uznémums inform€ja CHMP, ka nav gaidamas sekas pacientiem, kuri piedalas kliniskos pétijumos vai
eksperimentalas lietoSanas programmas, jo paslaik kliniskie pétijumi ar Rasival nenotiek.
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