Otazky a odpovédi k Iéklim obsahuijici aliskiren

Které léky obsahuiji aliskiren a jak ptisobi?

Léky s léCivou latkou alisikren se pouzivaji k Iécbé esencidlni hypertenze (vysokého krevniho tlaku) u
dospélych. ,Esencidlni“ znamena, Ze hypertenze nema zadnou zfejmou pfricinu.

Léciva latka aliskiren je inhibitor reninu. Blokuje ¢innost lidského enzymu reninu, ktery se v téle podili
na tvorbé latky zvané angiotensin I. Angiotensin | se pfeménuje na hormon angiotensin Il, coz je silny
vazokonstriktor (latka, ktera zuzuje krevni cévy). Blokovanim produkce angiotensinu | hladiny
angiotensinu | i angiotensinu Il klesaji. Diky tomu dochazi k vazodilataci (rozsifeni cév) a naslednému
poklesu krevniho tlaku.

V Evropské unii jsou od roku 2007 registrovany tyto |écivé ptipravky obsahuijici aliskiren - Rasilamlo,
Rasilez, Rasilez HCT, Rasitrio, Riprazo, Riprazo HCT, Sprimeo, Sprimeo HCT. Nékteré z uvedenych
pripravkl obsahuji kombinaci aliskirenu s jinou antihypertenzni 1éCivou latkou.

Z jakého diivodu bylo zahajeno pfehodnoceni?

Vybor pro humanni l1é¢ivé pripravky (CHMP) EMA zahdjil prehodnoceni poméru prinost a rizik |écby
pomoci pripravkl obsahujici aliskiren, a to na zakladé vysledkd studie Altitude, které byly drZitelem
rozhodnuti o registraci predlozeny 19.12.20011. Do této studie byli zatazeni pacienti s diabetem 2.
typu a renalni a/nebo kardiovaskularni chorobou. Cilem studie bylo zjistit, zda pFidani aliskirenu ke
konvencni |é€bé zahrnujici i ACE a ARB inhibitory, povede k redukci rizik spojenych se zakladnim
onemocnénim a umrtnosti v disledku kardiovaskularnich a renalnich komplikaci u pacient(

s diabetem 2. typu spojenym s poskozenim ledvin a/nebo kardiovaskularnim postizenim. Arteridlni
krevni tlak byl u vétsiny pacient adekvatné kontrolovan.

Ukonceni lll. faze studie placebem kontrolované studie bylo doporuceno nezavislou kontrolni komisi,
a to s ohledem na vysledky nejen nevykazujici mipfinos |é¢by aliskirenem, naopak dokladajicimi
zvySeny vyskyt cévnich mozkovych pfihod, renalnich komplikaci, hyperkalemie a hypotenze u
pacientld uzivajici aliskiren v porovnani s pacienty zafazenymi do placebové vétve.

Jaky je aktuadlni stav hodnoceni Vyborem CHMP?

Dostupné informace jsou vsak pouze omezené. Vybor CHMP proto pozadal drzitele o prelozeni
dalSich analyz souvisejicich s vysledky studie Altitude, které by prispély k celkovému pfehodnoceni
poméru pfinosu a rizik [écby pomoci aliskrenu a na jejichz zakladé by Vybor CHMP rozhodl o
pripadnych regulaénich opatreni.

V pribéhu prehodnoceni vydal Vybor CHMP nasledujici doporuceni pro Iékare a pacienty.

Jaké je doporuceni pro pacienty a zdravotnické pracovniky?

e Lékari by neméli nadéle predepisovat pacientim s diabetem pfipravky s aliskirenem
v kombinaci s Iéky ze skupiny ACE inhibitor( nebo AR blokatord.



Lékari by méli zkontrolovat Ié¢bu pacientl uZivajici aliskiren v bézné (neurgentni) péci. Pokud

je pacient diabetik a zaroven uziva i léky ze skupiny ACE inhibitoru ¢i AR blokator(, mél by mu

byt aliskiren vysazen a zvaZzeno jeho nahrazeni alternativnimi ptipravky

e Pacienti by neméli ukoncovat IéCbu bez konzultace s oSettujicim lékafem, Takovy postup bez
Iékarské supervize by pro né mohl predstavovat vyznamné riziko. Pacientim doporucujeme
konzultovat |éCbu v pribéhu nasledné bézné kontroly.

e Pacienti zarazeni do klinické studie s aliskirenem by méli kontaktovat pracovniky klinického
hodnoceni pro pokyny k jejich nasledné lécbé.

e Pacienti, ktefi maji dalsi otazky, by se méli obratit na svého osetrujiciho |ékare.

Co se bude dit dal?

Vyse uvedena doporuceni slouZi k ochrané verejného zdravi do doby, nez bude pfehodnoceni
ukonceno.

Ptipadna nasledna doporuceni budou vydany ve shodé s vysledky pfezkoumani a budou opét
zverejnény pro potrebu Siroké i odborné verejnosti.



