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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european @Iuare (EPAR) pentru Rasitrio.
Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente d%’uman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autori i de introducere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Rasitrio. (b\

&

Ce este Rasitrio? Q

Rasitrio este un medicament care contine s@tele active aliskiren, amlodipina si hidroclorotiazida.
>
Este disponibil sub forma de comprimat rmatoarele concentratii: 150/5/12,5 mg, 300/5/12,5 mg,
*
300/5/25 mg, 300/10/12,5 mg si 30 5 mg.

Pentru ce se utilizeaza itrio?

Rasitrio se utilizeaza pentr@atamentul hipertensiunii arteriale (tensiune arteriala mare) esentiale la
adultii a caror tensiune ala este deja controlata adecvat cu o combinatie de aliskiren, amlodipina
si hidroclorotiazida, istrate concomitent la aceleasi doze. ,Esentiala” inseamna ca hipertensiunea
nu are o cauza e@é

Medicameangpoate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Rasitrio?

Pacientul trebuie sa ia un comprimat o data pe zi, cu o0 masa usoara, de preferinta in acelasi moment
al zilei. Comprimatul trebuie inghitit intreg, cu apa. Nu se ia impreuna cu suc de grepfrut.

Concentratia comprimatului de Rasitrio pe care il ia pacientul depinde de dozele de aliskiren,
amlodipina si hidroclorotiazida pe care le-a luat inainte. Pacientii trebuie sa treaca la utilizarea
comprimatului de Rasitrio care contine combinatia fixa cu aceleasi doze ale componentelor ca cele
luate separat inainte.
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Cum actioneaza Rasitrio?

Rasitrio contine trei substante active, aliskiren, amlodipina si hidroclorotiazida.

Aliskiren este un inhibitor al reninei. Acesta blocheaza activitatea unei enzime numite renind, care este
implicata in producerea in organism a unei substante numite angiotensina I. Angiotensina | este
transformata in hormonul angiotensina II, care este un vasoconstrictor puternic (o substanta care
ingusteaza vasele de sange). Prin blocarea activitatii reninei, nivelurile ambelor substante,
angiotensina I si angiotensina II, scad. Aceasta duce la vasodilatatie (largirea vaselor sanguine) si, prin
urmare, tensiunea arteriala scade.

Amlodipina este o substanta care blocheaza canalele de calciu. Aceasta blocheaza canalele speciale de
pe suprafata celulelor numite canale de calciu, prin care patrund, in mod normal, ionii de calciu. Cand
ionii de calciu patrund in celulele din muschii peretilor vasculari, se produce o contractie. \'n
reducerea fluxului de calciu inspre celule, amlodipina previne contractia peretilor vas ) scazand
astfel tensiunea arteriala. 91/

Hidroclorotiazida este un diuretic. Acesta actioneaza prin cresterea productiei na, reducand astfel
volumul de lichid din sange si scazand tensiunea arteriala.

Combinatia acestor trei substante active reduce tensiunea arteriala r@ult decat oricare dintre
medicamente utilizat Tn monoterapie. 6
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Tntr-un studiu principal efectuat pe 1 191 de pacienti cuipertensiune arteriald moderatd sau sever3,
combinatiile de Rasitrio care contineau cele trei subs{ahte active au fost comparate cu combinatii care
contineau doar doua substante active: aliskiren pl@mlodipiné, amlodipina plus hidroclorotiazida si
aliskiren plus hidroclorotiazida. Pacientii au fo?aatati timp de opt saptamani. Principalul indicator al
eficacitatii a fost reducerea tensiunii arterj olice medii (tensiunea arteriald atunci cand inima se
contracta), masurata atunci cand pacien(}e aflau in pozitie asezat.

Cum a fost studiat Rasitrio?

Compania a prezentat, de asemen dii care demonstrau ca un comprimat care contine toate cele
trei substante este absorbit in orgg@hism in acelasi mod ca si comprimatele separate.

Ce beneficii a preze&t Rasitrio pe parcursul studiilor?

Combinatia de Rasi st mai eficace decat combinatiile duble in reducerea tensiunii arteriale
sistolice. Dupa op étamam pacientii tratati cu Rasitrio prezentau o reducere medie a tensiunii
arteriale ss@ﬁ pozitie asezat de 37,4 mmHg. Au fost observate reduceri de 28,2 mmHg,
30,6 mmHg\s 30,8 mmHg pentru aliskiren plus hidroclorotiazida, aliskiren plus amlodipina si,
respectiv, amlodipina plus hidroclorotiazida.

Care sunt riscurile asociate cu Rasitrio?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Rasitrio sunt hipotensiune arteriala si ameteala.
Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu Rasitrio, consultati prospectul.

Rasitrio este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la aliskiren, amlodipina sau
hidroclorotiazida, la oricare dintre celelalte ingrediente ale medicamentului sau la alte substante
derivate din dihidropiridina (o clasa care include amlodipina) sau sulfonamida (include
hidroclorotiazida). Pentru lista completd de restrictii, consultati prospectul.
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De ce a fost aprobat Rasitrio?

Studiul principal a demonstrat o reducere mai mare a tensiunii arteriale cu Rasitrio decat cu combinatii
de doua substante active. Studiile au mai indicat ca substantele active din Rasitrio sunt absorbite n
organism in acelasi mod ca substantele active administrate sub forma de comprimate separate. CHMP
a observat ca administrarea celor trei substante active intr-un singur comprimat, spre deosebire de
administrarea comprimatelor separate, poate duce la o mai buna respectare a tratamentului.

Prin urmare, comitetul a hotarat ca beneficiile Rasitrio sunt mai mari decat riscurile asociate si a
recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Alte informatii despre Rasitrio

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Rasitrio, valapg@e intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 22 noiembrie 2011. /v

EPAR-ul complet pentru Rasitrio este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa. d
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mm&&{e informatii
referitoare la tratamentul cu Rasitrio, cititi prospectul (care face parte, de p& enea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului. \@

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 11-2012. 6
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002017/human_med_001524.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002017/human_med_001524.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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