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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu preparatu
Rasival (aliskiren / walsartan)

W dniu 15 wrzes$nia 2010 r. firma Novartis Europharm Limited oficjalnie powiadomita Komitet

ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie
do obrotu preparatu Rasival w leczeniu pierwotnego nadcisnienia u 0séb dorostych, u ktdérych cisnienie
tetnicze jest juz prawidtowo kontrolowane za pomoca leczenia skojarzonego aliskirenem i walsartanem
przyjmowanymi osobno.

Co to jest Rasival?

Preparat Rasival to lek zawierajacy substancje czynne aliskiren i walsartan. Lek miat by¢ dostepny
w postaci tabletek powlekanych.

W jakim celu mial byc¢ stosowany preparat Rasival?

Preparat Rasival miat by¢ stosowany w leczeniu pierwotnego nadci$nienia (podwyzszonego cis$nienia
tetniczego) u oséb dorostych, u ktdérych cisnienie tetnicze jest juz prawidtowo kontrolowane za pomocg
leczenia skojarzonego aliskirenem i walsartanem przyjmowanymi osobno. Pojecie , pierwotne” oznacza,
ze nadci$nienie nie ma wyraznej przyczyny.

Jakie jest oczekiwane dziatanie preparatu Rasival?

Dwie substancje czynne w preparacie Rasival to leki przeciwnadci$nieniowe, ktore sg juz stosowane
w Unii Europejskiej (UE).

Aliskiren zmniejsza wytwarzanie angiotensyny II (hormonu zwezajacego naczynia krwionosne),
natomiast walsartan blokuje receptory, z ktérymi normalnie wigze sie angiotensyna. Blokujac
aktywnos¢ angiotensyny II, preparat Rasival powoduje rozszerzenie naczyn krwionosnych i w ten
sposob obniza cisnienie tetnicze.
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Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu Rasival zbadano w modelach
eksperymentalnych.

Firma przedstawita wyniki badan, ktérych celem bylo wykazanie, ze tabletka zawierajgca dwie
substancje jest wchtaniana w organizmie w ten sam sposdb co dwie tabletki oddzielnie. Ponadto
przeprowadzono jedno badanie gtéwne z udziatem okoto 1200 pacjentéw z pierwotnym nadcisnieniem.
Przez osiem tygodni pacjenci otrzymywali albo preparat Rasival, albo lek zawierajacy tylko jedng

z substancji czynnych, aliskiren lub walsartan. Gtéwng miarg skutecznosci byta srednia zmiana
ciSnienia tetniczego.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany przez firme w 180. dniu procedury. Oznacza to, ze CHMP ocenit
dokumentacje przedstawiong przez firme i sformutowat liste pytan. Firma wycofata wniosek przed
udzieleniem odpowiedzi na ostatnig liste pytan.

Jakie zalecenie wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania CHMP zgtosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych i odpowiedzi firmy
na pytania CHMP, i wstepna opinia wskazywata, ze preparat Rasival nie moze by¢ zatwierdzony do
stosowania w leczeniu pierwotnego nadcisnienia.

CHMP wymagat przeprowadzenia dalszych badan dotyczacych oceny zachowania preparatu Rasival
W organizmie, zwiaszcza po przyjeciu positku przez pacjenta. Ponadto CHMP nie byt przekonany, czy
firma wykazata, ze leczenie skojarzone aliskirenem i walsartanem jest szeroko rozpowszechnione

w praktyce klinicznej.

Dlatego w momencie wycofania wniosku CHMP byt zdania, ze firma nie dostarczyta dostatecznej ilosci
danych naukowych na poparcie wniosku dotyczacego preparatu Rasival.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

Pismo od firmy powiadamiajace Agencje o wycofaniu wniosku jest dostepne w zaktadce ,All
documents”.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach wspoétczucia?

Firma poinformowata CHMP, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentow biorgcych udziat w badaniach
klinicznych lub programach wspétczucia, poniewaz obecnie nie sa prowadzone zadne badania
Z uzyciem preparatu Rasival.
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