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Informacia pre zdravotnickych pracovnikov o moZnom riziku kardiovaskularnych
a renalnych neZiaducich udalosti u pacientov s diabetes mellitus 2. typu a poruchou
funkcie obli¢iek a/alebo kardiovaskuldrnou chorobou lie¢enych aliskirenom

Vazena pani doktorka,
Véazeny pan doktor,

spolo¢nost’ Novartis Vas chce informovat’ o dolezitych novych Gdajoch o bezpecnosti
aliskirenu (Rasilez) na zaklade predbeznych vysledkov klinického skusania aliskirenu

u pacientov s diabetes mellitus 2. typu s hodnotenim srdcovocievnych a oblickovych
vyslednych ukazovatel'ov (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardio-Renal Endpoints,
ALTITUDE). Analyzy tychto udajov pokracuji, ale do ich ukon¢enia Vam ako bezpecnostné
opatrenie odporii¢ame nasledujuci postup:

U pacientov uzivajuicich lieky obsahujuce aliskiren' sa odportéa prehodnotenie lie¢by v ramei
rutinnej kontroly pacienta (nie urgentné).

e Lieky obsahujtce aliskiren alebo fixni kombindciu aliskirenu' sa nemaju pouzivat
v kombindcii s inhibitormi enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACE) alebo
antagonistami receptora angiotenzinu I (ARB) u pacientov, ktori maji diabetes
mellitus, preto:

e Lekari maji ukoncit’ lieCbu zahriiajicu aliskiren u pacientov, ktori maju diabetes
mellitus a sucasne uzivajl aj inhibitor ACE alebo ARB. Podl'a potreby sa ma uvazit

alternativna lieCba hypertenzie.

e Podavanie liekov obsahujicich aliskiren sa nema zacat’ u pacientov, ktori maju diabetes
mellitus a ktori tiez uzivaju bud’ inhibitor ACE alebo ARB.

e Pacienti nemaju ukonc¢it’ akukol'vek lie¢bu skor, ako sa poradia s lekdrom.

' Lieky obsahujuce aliskiren a jeho kombinacie: Rasilez, Riprazo, Sprimeo, Rasilamlo, Rasilez HCT,
Riprazo HCT, Sprimeo HCT, Rasitrio.



DalSie informacie o problémoch s bezpe¢nost’ou

Klinicke skusanie ALTITUDE sa vykonalo u pacientov s diabetes mellitus 2. typu a s vysokym
rizikom fatalnych a nefatalnych kardiovaskularnych a rendlnych udalosti. U v&c3iny pacientov
bol arteridlny krvny tlak dostatodne znizeny pri zaradeni do klinického skdsania. Aliskiren

v davke 300 mg sa priddval k Standardnej lietbe, ktord zahffiala inhibitor enzymu
konvertujiceho angiotenzin (inhibitor ACE) alebo antagonistu receptora angiotenzinu II
(ARB).

Medzinarodné, randomizované, dvojito slepé, placebom kontrolované klinické skuganie
trvajlice 4 roky bolo zamerané na vyhodnotenie moZného prinosu lie¢by aliskirenom pri zniZeni
rizika kardiovaskuldrnych a rendlnych udalosti u viac ako 8 606 pacientov.

Komisia pre monitorovanie tdajov prisla na zaklade predbeZnych analyz poéas klinického
skusania k zaveru, Ze prinos aliskirenu pre i¢astnikov klinického skusania nie je
pravdepodobny. NavySe incidencia neZiaducich udalosti sivisiacich s nefatilnou mozgovou
cievnou prihodou, komplikéciami s oblickami, hyperkaliémiou a hypotenziou bola vys3ia

u tejto vysoko rizikovej populdcie. Dalsie analyzy udajov z klinického skusania ALTITUDE
v stcasnosti pokracuju a aktualizované odport¢anie méze byt’ vydané zagiatkom roka 2012.

S obsahom tohto listu bol oboznémeny Statny dstav pre kontrolu lie¢iv.

Vyzva na poddvanie hlaseni

Akekol'vek podozrenie na neziaduce reakcie stvisiace s pouzitim aliskirenu hlaste, prosim, na
Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skusania

Kvetnd ul. 11

825 08 Bratislava 26

Fax.: 02 507 01 237
e-mail: pharmacovigilance@sukl.sk

Tlacivo pre hlasenie neziaduceho G¢inku je na webovej stranke www . sukl.sk v Gasti
Lieky/Bezpeénost’ lie€iv.

Neziaduce udalosti sa maju hlasit’ aj spolo¢nosti Novartis:
Novartis Slovakia s.r.o.

Galvaniho 15/A

821 04 Bratislava

Fax 02 507 06 200
e-mail: vigilancia.sk@novartis.com

Kontaktné tidaje



Ak mate akékol'vek otazky alebo potrebujete d’alSie informacie o pouziti liekov obsahujicich
aliskiren, obrat'te sa, prosim, na

MUDr. Pavol Tison
Novartis Slovakia s.r.o.
Galvaniho 15/A

821 04 Bratislava

e-mail: pavol.tison@novartis.com
Telefon 02 507 06 117

S pozdravom
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MUDr. Dana Mar¢iSinova,
vediica Medicinskeho oddelenia
Novartis Slovakia s.r.o.



