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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie lieku Rasival
(aliskirén / valsartan) na trh

Dria 15. septembra 2010 spolo¢nost Novartis Europharm Limited oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Rasival na
trh, urceného na lieCbu esencialnej hypertenzie v pripade dospelych, ktorych krvny tlak je uz
adekvatne kontrolovany kombinaciou aliskirénu a valsartanu uzivanych osobitne.

€o je liek Rasival?

Rasival je liek, ktory obsahuje uc¢inné latky aliskirén a valsartan. Liek mal byt dostupny vo forme
filmom obalenych tabliet.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Rasival?

Liek Rasival sa mal pouzivat na lie¢bu esencidlnej hypertenzie (vysoky krvny tlak) v pripade dospelych,
ktorych krvny tlak je uz adekvatne kontrolovany kombinaciou aliskirénu a valsartanu uzivanych
osobitne. Esenciadlny znamena, Ze hypertenzia nema Ziadnu zjavnu pricinu.

Akym spésobom by mal liek Rasival Gaéinkovat?

Obe Gcinné latky v lieku Rasival st antihypertenzivne lieky, ktoré sa v Eurépskej tnii (EU) uz
pouzivaju.
Aliskirén znizuje tvorbu angiotenzinu II (hormoén, ktory zuzuje krvné cievy), zatial ¢o valsartan blokuje

receptory, na ktoré sa angiotenzin II viaze za normalnych okolnosti. Zablokovanim Gc¢inku angiotenzinu
II Rasival rozsiruje krvné cievy, a tak znizuje krvny tlak.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Ucinok lieku Rasival sa najprv skimal na pokusnych modeloch a potom na fudoch.

Spolo¢nost predlozila vysledky Stadii uréenych na preukazanie, Ze tableta obsahujlca obe latky sa

v tele absorbuje rovnakym spdsobom ako osobitné tablety. Uskutocnila sa aj jedna hlavna studia,
ktorej sa zUcastnilo okolo 1 200 pacientov s esenciadlnou hypertenziou. Pacienti uzivali osem tyzdnov
bud' Rasival, alebo liek obsahujlci len jednu z Ucinnych latok, aliskirén resp. valsartan. Hlavnhym
meradlom Ucinnosti bola priemerna zmena krvného tlaku.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd na 180. deri od jej podania. To znamend, Ze vybor CHMP vyhodnotil
dokumentdciu, ktor( spolo¢nost predloZila a sformuloval zoznam otazok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia
Ziadosti este neodpovedala na posledné kolo otéazok.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimanych Gdajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a jeho predbezné stanovisko bolo, ze liek Rasival
nemdze byt povoleny na lie¢bu esencialnej hypertenzie.

Vybor CHMP chcel, aby sa uskutocnili dalSie Studie skiimajlce spravanie lieku Rasival v tele, najma ked’
pacient prijme potravu. Vybor CHMP okrem toho nebol presvedéeny, Ze spolo¢nost dokdzala, Zze
kombinacia aliskirénu a valsartanu sa bezne pouziva v klinickej praxi.

Vybor CHMP bol preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti toho nazoru, Ze spolo¢nost nepredloZila dostatoéné
vedecké Udaje na podporu zZiadosti pre liek Rasival.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

List od spolo¢nosti oznamujtci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza na webovej stréanke v Casti All
documents (Vsetky dokument)y.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zGicastiuju
klinickych skasok lieku alebo programov na pouzitie lieku v naliehavych
pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori sa zGc¢astriuju klinickych $tudii alebo
programov na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch, nevyplyvaju Ziadne dosledky, pretozZe sa
neuskutoCnuju ziadne Studie skimajuce liek Rasival.
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