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Sdéleni zdravotnickym odbornym pracovnikiim vztahujici se k potencialnimu riziku
kardiovaskularnich a renalnich nezadoucich ucinktl u pacienta s diabetes mellitus
2. typu a poskozenim ledvin a/nebo kardiovaskularnim onemocnénim lééenym
aliskirenem

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole¢nost Novartis si Vas dovoluje informovat o novych dulezitych bezpe€nostnich
informacich tykajicich se aliskirenu (Rasilez), které vyplyvaji z internich vysledku studie
ALTITUDE (Aliskiren Trial inType 2 Diabetes Using Cardio-Renal Endpoints) Analyzy udaju
z této studie probihaji, zatim vSak je jako bezpefnostni opatfeni doporucen nasledujici
postup.

Pfi pravidelné (neurgentni) kontrole pacient(i uzivajicich lé&ivé pripravky obsahujici aliskiren'
je tfeba 1éCbu pfehodnotit. Pacienti s diabetes mellitus nemaiji uzivat pfipravky s aliskirenem
nebo pfipravky obsahuijici fixni kombinaci s aliskirenem’ v kombinaci s inhibitory angiotenzin
konvertujiciho enzymu (ACEI) nebo blokatory receptord AT1 pro angiotenzin Il (ARB,
sartany).

o Lékafi by méli ukoncit IéCbu aliskirenem u pacientu s diabetes mellitus, ktefi také
uzivaji ACE inhibitor nebo ARB (sartan). V pfipadé potfeby je tfeba zvolit alternativni
IéCbu hypertenze.

e U pacientl s diabetes mellitus, ktefi uzivaji ACE inhibitor nebo ARB, by neméla byt
zahajena léCba pfipravky obsahujicimi aliskiren.

e Pacienti nemaji ukoncit svou lIé€bu sami bez konzultace s Iékafem.
DalSi bezpe€nostni informace

Do studie ALTITUDE byli zafazeni pacienti s diabetes mellitus 2. typu s vysokym rizikem
fatalnich a nefatalnich kardiovaskularnich a renalnich pfihod. U vétSiny pacientd byl vychozi
arterialni tlak krve adekvatné kompenzovan. Aliskiren 300 mg byl pfidavan ke standardni
léEbé obsahuijici inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACEI) nebo blokatory
receptort AT1 pro angiotenzin Il (ARB, sartany).

Ctyfleta mezinarodni randomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana studie byla
navrzena za ucelem vyhodnoceni potencialniho prospéchu aliskirenu pfi sniZovani rizika
kardiovaskularnich a renalnich pfihod u vice nez 8606 pacientd.

Na zakladé pfedbéznych internich analyz rozhodl vybor DMC (Data Monitoring Committee),
Ze pacienti ve studii z aliskirenu neprofituji. Dale byl zjistén vy3Si vyskyt nezadoucich ucinka:
nefatalnich mozkovych pfihod, renalnich komplikaci, hyperkalemie a hypotenze u této

" Kombinace obsahuijici aliskiren: Rasilez, Riprazo, Sprimeo, Rasilamlo, Rasilez HCT, Riprazo HCT,
Sprimeo HCT, Rasitrio.
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vysoce rizikové populace. DalSi analyzy studie ALTITUDE probihaji a aktualizované
informace mohou byt uvefejnény na za¢atku roku 2012.

Obsah tohoto dopisu byl konzultovan se Statnim ustavem pro kontrolu I&Civ.

Vyzva k hlaseni

Zdravotnicti pracovnici by méli hlasit jakékoli podezieni na nezadouci ucinky spojené
s pouZzitim aliskirenu (viz nize).

Podezfeni na nezadouci ucinky by méla byt hlaSena Statnimu ustavu pro kontrolu I&Civ.
Informace o hlaseni jsou dostupné na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nezadouci ucinky Ize také hlasit spole¢nosti Novartis na telefonni Cislo +420 724 972 798
(MUDr. Tomas Moravec) nebo e-mailovou adresu farmakovigilance.cz@novartis.com.

S pfipadnymi dotazy se prosim obracejte na zastupce medicinského oddéleni (kontakty viz
nize).
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