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intrebari si raspunsuri

Retragerea cererii de introducere pe piata pentru Rasival
(aliskiren/valsartan)

La 15 septembrie 2010, Novartis Europharm Limited a notificat oficial Comitetul pentru produse
medicamentoase de uz uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de introducere pe piata pentru
Rasival, indicat in tratamentul hipertensiunii arteriale esentiale la adultii la care tensiunea arteriala este
deja controlata suficient cu o combinatie de aliskiren si valsartan administrate separat.

Ce este Rasival?

Rasival este un medicament care contine substantele active aliskiren si valsartan. Acesta urma sa fie
disponibil sub forma de comprimate filmate.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Rasival?

Rasival ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratamentul hipertensiunii arteriale esentiale (tensiune
arteriala ridicata) la adultii la care tensiunea arteriala este deja controlata suficient cu o combinatie de

N

aliskiren si valsartan administrate separat. ,Esentiald” inseamna ca hipertensiunea nu are nicio cauza

evidenta.
Cum ar trebui sa actioneze Rasival?

Cele doua substante active din Rasival sunt medicamente antihipertensive aflate deja in uz in Uniunea
Europeana (UE).

Aliskiren reduce productia de angiotensina II (un hormon care ingusteaza vasele de sénge), in timp ce
valsartan blocheaza receptorii de care se leaga in mod normal angiotensina II. Prin blocarea activitatii
angiotensinei II, Rasival actioneaza prin dilatarea vaselor de sange, reducand astfel tensiunea arteriala.
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Ce a prezentat societatea in sprijinul cererii sale?

Efectele Rasival au fost testate pe modele experimentale, inainte de a fi studiate pe subiecti umani.

Societatea a prezentat rezultate din studii concepute sa demonstreze ca un comprimat care contine
cele doud substante este absorbit in organism in acelasi mod ca doud comprimate separate. in plus, a
fost desfasurat un studiu principal la aproximativ 1 200 de pacienti cu hipertensiune arteriala esentiala.

Pacientii au primit fie Rasival, fie un medicament care continea doar una dintre substantele active,
aliskiren sau valsartan, timp de opt saptamani. Principala masura a eficacitatii a fost modificarea medie

a tensiunii arteriale.

In ce stadiu de evaluare se afla cererea in momentul retragerii acesteia?

Cererea a fost retrasa in ,ziua 180”. Aceasta inseamna ca CHMP evaluase documentatia prezentata de
societate si formulase o listd de intreb&ri. In momentul retragerii, societatea nu oferise incd raspunsuri
la ultima runda de intrebari.

Care a fost recomandarea CHMP la momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsului societatii la lista de intrebari a CHMP, in momentul retragerii
cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a emis un aviz provizoriu potrivit caruia Rasival nu ar
fi putut fi aprobat pentru tratamentul hipertensiunii arteriale esentiale.

CHMP dorea sa fie desfasurate studii suplimentare privind modul in care Rasival se comporta in
organism, in special dupa ce un pacient a consumat alimente. in plus, CHMP nu era convins ca

societatea a demonstrat ca asocierea dintre aliskiren si valsartan este utilizata pe scara larga in
practica clinica.

Prin urmare, in momentul retragerii cererii, CHMP era de parere cd societatea nu a prezentat suficiente
date stiintifice in sprijinul cererii pentru Rasival.

Care au fost motivele invocate de societate pentru retragerea cererii?

Scrisoarea prin care societatea instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii este disponibila sub
eticheta ,All documents” (, Toate documentele”).

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii
clinice sau programe de uz compasional?

Societatea a informat CHMP ca nu exista consecinte pentru pacientii implicati in studii clinice sau
programe de uz compasional, intrucéat in prezent nu se desfasoara studii cu Rasival.
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