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Fragor och svar

Aterkallande av ansbvkan om godkannande for forsaljning
for Rasival (aliskiren/valsartan)

Den 15 september 2010 anmalde Novartis Europharm Limited officiellt till Kommittén for
humanldkemedel (CHMP) att man 6nskar dra tillbaka sin ans6kan om godkannande for forsaljning av
Rasival, for behandling av essentiell hypertoni hos vuxna patienter vars blodtryck &r adekvat
kontrollerat med en kombination av aliskiren och valsartan givet separat.

Vad ar Rasival?

Rasival ar ett lakemedel som innehéller de aktiva substanserna aliskiren and valsartan. Det skulle
finnas som filmdragerade tabletter.

Vad skulle Rasival anvdndas for?

Rasival skulle anvandas fér att behandla essentiell hypertoni (hégt blodtryck) hos vuxna patienter vars
blodtryck kontrolleras tillrackligt med en kombination av aliskiren och valsartan som ges separat.
“Essentiell” innebar att hypertonin inte har ndgon uppenbar orsak.

Hur ar det tankt att Rasival ska verka?

De tva aktiva substanserna i Rasival ar lakemedel mot hypertoni som redan anvands inom
Europeiska unionen (EU).

Aliskiren minskar produktionen av angiotensin Il (ett hormon som drar ihop blodkarlen), medan
valsartan blockerar de receptorer som angiotensin Il normalt binder till. Genom att blockera
angiotensin ll-aktiviteten vidgar Rasival blodkérlen och sanker blodtrycket.
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Vilken dokumentation har foretaget lamnat till CHMP som stod for sin
ansokan?

Effekterna av Rasival prévades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.

Foretaget presenterade resultaten fran studier som genomforts for att visa att en tablett som
innehaller bada substanserna absorberas i kroppen pad samma sitt som de separata tabletterna. Vidare
gjordes en huvudstudie pd omkring 1 200 patienter med essentiell hypertoni. Patienterna fick antingen
Rasival eller ett lakemedel som endast innehdll en av de aktiva substanserna, aliskiren eller valsartan,

i atta veckor. Det primara effektmattet var genomsnittlig forandring av blodtrycket.

Hur 1dngt hade utvdarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansokan var pa dag 180 nar foretaget drog tillbaka den. CHMP hade utvarderat den dokumentation
som foretaget lamnat in och sammanstallt en lista med fragor. Foretaget hade dnnu inte besvarat den
sista frageomgangen vid tidpunkten for aterkallandet.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pA CHMP:s fragelista hyste CHMP
vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Rasival inte hade kunnat
godkannas for behandling av essentiell hypertoni.

CHMP o6nskade att ytterligare studier skulle genomféras om hur Rasival beter sig i kroppen, sarskilt
efter intag av foda. Vidare var CHMP inte dvertygad om att foretaget lyckats visa att kombinationen av
aliskiren och valsartan ar vanlig i klinisk praxis.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag CHMP darfor att foretaget inte hade lamnat tillrackliga
vetenskapliga data som stdd for sin ans6kan om godké&nnande for forséaljning for Rasival.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

Foretagets skrivelse till EMA om sin dnskan att dra tillbaka ansdkan finns under fliken ”Alla dokument”.

Vilka foljder far dterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar
eller humanitara program (s.k. compassionate use-program) med Rasival?

Foretaget har informerat CHMP om att beslutet inte far nagra foljder for patienter i kliniska provningar
eller humanitara program med Rasival eftersom det inte pagar nagra provningar med Rasival.
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