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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Rasilez
aliskiren

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Rasilez. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek Rasilez.

Co je liek Rasilez?
Rasilez je liek, ktory obsahuje ucinnu latku aliskiren. Je dostupny vo forme tabliet (150 a 300 mg).

Na co sa liek Rasilez pouziva?

Liek Rasilez sa pouziva na lie¢bu esencidlnej hypertenzie (vysokého krvného tlaku) u dospelych.
Esencidlny znamenad, Ze sa nezistila Ziadna konkrétna pricina hypertenzie.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Rasilez uziva?

Odporucana davka lieku Rasilez je 150 mg raz denne. Liek Rasilez mozno pouzivat samostatne alebo
v kombinécii s inymi liekmi na hypertenziu, okrem tzv. inhibitorov enzymu konvertujiceho angiotenzin
(ACE) alebo tzv. blokatorov receptora angiotenzinu (ARB) u pacientov s cukrovkou alebo u pacientov
so stredne zavaznym alebo zavaznym poskodenim oblidiek. Liek Rasilez sa nema uzivat spolu s
ovocnym dzusom ani napojmi s obsahom rastlinnych vytazkov, napr. s bylinkovymi ¢ajmi. Davka lieku
Rasilez sa moze zvysit na 300 mg jedenkrat denne u pacientov, ktorych krvny tlak nie je primerane
kontrolovany.

Akym sposobom liek Rasilez Gucinkuje?

U¢inna latka lieku Rasilez, aliskiren, je inhibitor reninu. Brani pésobeniu ludského enzymu nazyvaného
renin, ktory sa v tele podiela na tvorbe latky s ndzvom angiotenzin I. Angiotenzin I sa meni na hormdn
angiotenzin II, ktory je u¢innym vazokonstriktorom (latkou, ktora zuzuje krvné cievy). Zablokovanim
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tvorby angiotenzinu | klesaju hladiny angiotenzinu I, ako aj angiotenzinu Il. Tym dochadza
k vazodilatacii (rozsireniu krvnych ciev), takZe klesa krvny tlak. Tym sa m6zu znizit rizika suvisiace
s vysokym krvnym tlakom, ako je napriklad mozgova porazka.

Ako bol liek Rasilez skumany?

Liek Rasilez sa skimal v 14 hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo viac ako 10 000 pacientov

s esencialnou hypertenziou. Trinast $tudii zahffialo pacientov s miernou az stredne zavaznou
hypertenziou a jedna Studia zahfriala pacientov so zavaznou hypertenziou. V piatich stadiach sa ucinky
lieku Rasilez, ktory sa uzival samostatne, porovnavali s Ucinkami placeba (zdanlivého lieku). Liek
Rasilez, uzivany samostatne alebo v kombinacii s dalSimi liekmi, sa porovnaval aj s inymi liekmi na
hypertenziu. V Stddiach, v ktorych sa sledovala kombinacia liekov, sa skumal liek Rasilez pri pouziti

s inhibitorom ACE (ramiprilom), ARB (valsartanom), betablokatorom (atenololom), blokatorom
kalciovych kanalov (amlodipinom) a diuretikom (hydrochlorotiazidom). Studie trvali 6 az 52 tyzdriov a
hlavnym meradlom ucinnosti bola zmena krvného tlaku bud’ pocas pokojovej fazy srdcového pulzu
(diastolicky tlak) alebo pri stiahnuti srdcovych komoér (systolicky tlak). Krvny tlak sa meral v

tzv. milimetroch ortutového stipca (mmHg).

AKky prinos preukazal liek Rasilez v tychto studiach?

Liek Rasilez uzivany samostatne bol pri znizovani krvného tlaku Gcinnejsi ako placebo a rovnako ucinny
ako porovnavacie lieCby. Pokial ide o celkové posudenie vysledkov piatich studii, v ktorych sa

u pacientov mladSich ako 65 rokov liek Rasilez uzivany samostatne porovnaval s placebom, po dsmich

tyzdnioch lieCby liekom Rasilez v davke 150 mg sa zaznamenal priemerny pokles diastolického krvného
tlaku 0 9,0 mmHg z priemernej hodnoty 99,4 mmHg na zaciatku Studie. To sa porovnalo s poklesom o

5,8 mmHg z 99,3 mmHg u pacientov, ktori uzivali placebo.

Vacsie poklesy sa pozorovali u pacientov vo veku 65 rokov alebo starsich a u pacientov uzivajtcich
vysSie davky lieku Rasilez. Liek Rasilez znizil krvny tlak aj u pacientov s cukrovkou a pacientov
s nadmernou hmotnostou. U¢inky lieku sa v dvoch z tychto $tudii udrzali aZz po obdobie jedného roka.

V Studiach sa ukazalo, Ze liek Rasilez uzivany v kombinacii s dalSimi liekmi viedol k dalSiemu poklesu
krvného tlaku v porovnani so znizenim dosiahnutym pri uzivani tychto liekov samostatne.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Rasilez?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Rasilez (pozorované u 1 az 10 pacientov zo 100) su zavraty,
hnac¢ka, artralgia (bolest kibov) a hyperkaliéma (vysoka hladina draslika v krvi). Zoznam v&etkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku Rasilez sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Liek nesmu uzivat pacienti s (anamnézou) angioedémom (opuchom pod koZou) pri uzivani aliskirenu,
s dediénym angioedémom alebo angioedémom bez zjavnej pri¢iny, ani zeny po tretom mesiaci
tehotenstva. Liek sa neodporicéa uzivat podas prvého trimestra tehotenstva, ani u zien, ktoré planuju
otehotniet. Liek Rasilez sa takisto nesmie uzivat spolu s cyklosporinom, intrakonazolom ani inymi
liekmi znamymi ako potentné inhibitory P-glykoproteinu (napr. chinidin). Liek Rasilez v kombinacii

s inhibitorom ACE alebo ARB nesmu uzivat pacienti s cukrovkou ani pacienti so stredne zadvaznym
alebo zavaznym poskodenim obli¢iek. Liek Rasilez maju uzivat iba dospeli, nesmu ho uzivat deti

do 2 rokov a jeho uzivanie sa u starsich deti neodporuca. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Preco bol liek Rasilez povoleny?

Vybor CHMP poznamenal, ze liek Rasilez uzivany samostatne alebo v kombinacii je Ucinny pri znizovani
krvného tlaku. Vybor CHMP preto rozhodol, Ze prinosy lieku Rasilez si vacsie nez rizika spojené s jeho
uzivanim a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh. Vo februéari 2012 vak vybor CHMP

v nadvaznosti na preskimanie Studie s ndzvom ALTITUDE odporudil, aby sa liek Rasilez nepouzival
spolu s inhibitorom ACE ani ARB u pacientov s cukrovkou ani u pacientov so stredne zavaznym alebo
zavaznym poskodenim obli¢iek, a to vzhladom na zvySené riziko vyskytu kardiovaskularnych
problémov a problémov s obli¢kami.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a G€inné pouzivanie lieku Rasilez?

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli takisto
zahrnuté odporucania a opatrenia, ktorymi sa maju riadit zdravotnicki odbornici a pacienti
na dosiahnutie bezpe¢ného a uc¢inného pouzivania lieku Rasilez.

Dalsie informacie o lieku Rasilez

Dria 22. augusta 2007 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Rasilez na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Rasilez sa hachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak
potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Rasilez, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(sUcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 06-2016
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