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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Rasilez
aliskiren

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Rasilez. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Rasilez do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Rasilez?

Produkt Rasilez jest lekiem zawierajacym substancje czynng aliskiren. Lek jest dostepny w tabletkach
(150 i 300 mg).

W jakim celu stosuje sie produkt Rasilez?

Lek Rasilez stosuje sie w leczeniu nadcisnienia tetniczego pierwotnego (wysokie cisnienie krwi) u oséb
dorostych. Okreslenie ,pierwotne” oznacza, ze nadcisnienie nie ma zadnej oczywistej przyczyny.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Rasilez?

Zalecana dawka leku Rasilez wynosi 150 mg raz na dobe. Lek mozna przyjmowaé w monoterapii lub w
skojarzeniu z innymi lekami na nadcisnienie z wyjatkiem inhibitoréw konwertazy angiotensyny(ACE)
lub blokerow receptora angiotensyny (ARB) u pacjentéow z cukrzyca lub z umiarkowang lub ciezka,
niewydolnoscig watroby. Leku Rasilez nie nalezy przyjmowac wraz z sokiem owocowym lub napojami
zawierajgcymi wyciagi roslinne takimi jak herbaty ziotowe. U pacjentéw, ktérych cisnienie tetnicze nie
jest odpowiednio kontrolowane, dawke leku Rasilez mozna zwiekszy¢ do 300 mg raz na dobe.

Jak dziata produkt Rasilez?

Substancja czynna leku Rasilez, aliskiren, jest inhibitorem reniny. Blokuje ona aktywnos$¢ enzymu
ludzkiego zwanego rening, ktory uczestniczy w wytwarzaniu w organizmie substancji okreslanej jako
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angiotensyna |. Angiotensyna I jest przeksztatcana w hormon o nazwie angiotensyna Il — substancje
powodujacy silny skurcz (zwezenie) naczyn krwionosnych. Zablokowanie wytwarzania angiotensyny |
powoduje spadek poziomu zaréwno angiotensyny I, jak i angiotensyny II, co wywotuje rozkurcz
(poszerzenie naczyn krwionosnych) i spadek ci$nienia krwi. To moze zmniejszy¢ ryzyko powiktan
zwigzanych z podwyzszonym cisnieniem krwi, takich jak udar.

Jak badano produkt Rasilez?

Lek Rasilez oceniano w 14 badaniach gtéwnych z udziatem ponad 10 000 pacjentéw z pierwotnym
nadcisnieniem tetniczym. W 13 z tych badan uczestniczyli pacjenci z tagodnym lub umiarkowanym
nadcisnieniem, a w jednym badaniu — pacjenci z ciezkim nadcisnieniem. W pieciu z tych badan
dziatanie produktu Rasilez stosowanego w monoterapii pordwnywano z dziataniem placebo (leczenie
pozorowane). Produkt Rasilez stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z innym lekami
poréwnywano takze z innymi lekami stosowanymi w nadcisnieniu tetniczym. W badaniach nad
leczeniem skojarzonym oceniano lek Rasilez stosowany w potaczeniu z inhibitorem ACE (ramipril), ARB
(walsartan), beta-blokerem (atenolol), blokerem kanatu wapniowego (amlodypina) oraz diuretykiem
(hydrochlorotiazyd). Badania trwaty od 6 do 52 tygodni, a gtdbwnym kryterium oceny skutecznosci byta
zmiana cisnienia tetniczego albo w fazie spoczynkowej bicia serca (rozkurcz), albo w fazie kurczenia sie
komor serca (skurcz). Cisnienie krwi mierzono w milimetrach stupa rteci (mmHg).

Jakie korzysci ze stosowania produktu Rasilez zaobserwowano w
badaniach?

Produkt Rasilez stosowany w monoterapii byt skuteczniejszy od placebo i réwnie skuteczny co leki
poréwnawcze w redukowaniu ci$nienia tetniczego. Gdy oceniano facznie wyniki pieciu badan, w ktérych
lek Rasilez stosowany w monoterapii poréwnywano z placebo, po o$miu tygodniach przyjmowania

150 mg leku Rasilez u pacjentéw w wieku ponizej 65 lat zaobserwowano $redni spadek rozkurczowego
ci$nienia tetniczego o 9,0 mmHg ze $redniego poziomu 99,4 mmHg na poczatku badania. Dla
poréwnania — U pacjentéw otrzymujacych placebo zaobserwowano spadek o 5,8 mmHg z poziomu
99,3 mmHg.

Wiekszy spadek odnotowano u pacjentow w wieku 65 lat i starszych, a takze u 0s6b otrzymujacych
wieksze dawki leku Rasilez. Lek Rasilez zmniejszat takze ci$nienie tetnicze u pacjentéw z cukrzycg i
pacjentdw z nadwaga. W dwdéch z badan dziatanie leku utrzymywato sie przez okres maksymalnie roku.

Badania leku Rasilez, przyjmowanego w skojarzeniu z innymi lekami, wykazaty dodatkowy spadek
ci$nienia tetniczego w poréwnaniu ze stosowaniem tych samych lekéw bez leku Rasilez.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Rasilez?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Rasilez (obserwowane u 1 do 10 na
100 pacjentéw) to: zawroty gtowy, biegunka, bole stawow i hiperkalemia (podwyzszony poziom potasu
we krwi). Petny wykaz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Rasilez znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Rasilez nie wolno stosowac u pacjentéw, u ktérych po przyjeciu aliskirenu wystapit obrzek
naczyniowo-ruchowy (obrzek pod skdérg), u pacjentéw z dziedzicznym obrzekiem naczyniowo-
ruchowym lub u ktérych obrzek wystapit bez konkretnej przyczyny, ani u kobiet od czwartego miesigca
cigzy. Nie zaleca sie stosowania leku w pierwszym trymestrze cigzy ani u kobiet planujacych zajs¢ w
cigze. Leku Rasilez nie wolno takze przyjmowac z cyklosporyng, itrakonazolem ani innymi lekami
zwanymi ,silnymi inhibitorami glikoproteiny P” (np. chinidyng). Leku Rasilez w skojarzeniu z
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inhibitorem ACE lub ARB nie wolno stosowac u pacjentow z cukrzyca ani umiarkowang lub ciezkg
postacia niedoczynnosci nerek. Rasilez mozna stosowac wytacznie u oséb dorostych. Leku nie wolno
stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat i nie zaleca sie go u starszych dzieci. Petny wykaz ograniczen
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Rasilez?

CHMP zauwazyt, ze lek Rasilez, stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami, okazat sie
skuteczny w obnizaniu cisnienia krwi. Dlatego tez CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu
Rasilez przewyzszajg zwigzane z tym ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu
do obrotu. Jednak w lutym 2012 r., po analizie badania o nazwie ALTITUDE, CHMP wydat zalecenie, by
leku Rasilez nie stosowacé w skojarzeniu z inhibitorem ACE lub ARB u pacjentéw z cukrzyca lub
umiarkowang lub ciezkg niewydolnoscig nerek z powodu zwiekszonego ryzyka zaburzen naczyniowo-
sercowych lub czynnosci nerek.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Rasilez?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu Rasilez w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone
dla personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Rasilez:

W dniu 22 sierpnia 2007 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Rasilez
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Rasilez znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Rasilez nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2016.
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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
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