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Pismo zdravstvenim djelatnicima o novim kontraindikacijama i upozorenjima za
upotrebu lijekova koji sadrze aliskiren u kombinaciji s inhibitorima angiotenzin
konvertiraju¢eg enzima (ACE) ili blokatorima angiotenzinskih receptora (ARB)

Postovani,

Novartis Hrvatska d.o.o. u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED) Zeli Vas obavijestiti o novim kontraindikacijama i upozorenjima za upotrebu
lijekova koji sadrze aliskiren registriranih u Republici Hrvatskoj: Rasilez® i Rasilez HCT®.

U prosincu 2011. godine Novartis Vas je obavijestio o vaznim novim sigurnosnim
informacijama o aliskirenu (Rasilez) nakon privremenih rezultata iz ispitivanja aliskirena kod
dijabetesa tipa 2 uz upotrebu kardio-renalnih mjera ishoda (eng. Aliskiren Trial in Type 2
Diabetes Using Cardio-Renal Endpoints, ALTITUDE).

Nakon dodatne revizije tih podataka u suradnji s Europskom agencijom za lijekove, Sazetak
opisa svojstava lijeka za lijekove koji sadrZze aliskiren azurira se s novim preporukama za
propisivanje:

o Lijekovi koji sadrZe aliskiren kontraindicirani su u kombinaciji s inhibitorima
angiotenzin konvertirajuéeg enzima (ACE) ili blokatorima angiotenzinskih
receptora (ARB) u bolesnika s:

o diabetesom mellitusom (tip I ili tip IT) ili
o oSteéenjem bubrega (GFR < 60 m/min/1,73 m>).

e Za sve druge bolesnike ne preporucuje se upotreba lijekova koji sadrze aliskiren

u kombinaciji s ACE inhibitorima ili ARB-om.

Preporuuje se rutinska (ne yurna) revizija za bolesnike koji uzimaju lijekove koji sadrze
aliskiren:
o Zdravstveni djelatnici trebaju ukinuti lije¢enje koje se temelji na aliskirenu i ne
bi smjeli zapoéinjati novu terapiju aliskirenom u bolesnika koji uzimaju neki
ACE inhibitor ili ARB i imaju diabetes mellitus ili oStecenje bubrega (GFR <
60/mV/min/1,73m").
Prema potrebi treba razmotriti neku drugu antihipertenzivnu terapiju.
e U drugih bolesnika koji uzimaju lijekove koji sadrze aliskiren istodobno s nekim
ACE inhibiterom ili ARB-om, treba paZljive razmotriti odnos izmedu koristi i
rizika nastavka terapije.



Dodatne informacije o sigurnosti primjene

Ispitivanje ALTITUDE bilo je provedeno u bolesnika s dijabetesom tipa 2 kod kojih je
postojao veliki rizik od smrtonosnih ili nesmrtonosnih kardiovaskularnih i renalnih dogadaja.
Aliskiren 300 mg davan je pored standardne terapije, S$to ukljuduje inhibitor angiotenzin
konvertirajuéeg enzima (ACE) ili blokator angiotenzinskih receptora (ARB). Ispitivanje je
prijevremeno prekinuto jer je uoCena veéa incidencija $tetnih dogadaja povezanih s
nesmrtonosnim moZdanim udarom, bubreznim komplikacijama, hiperkalemijom i
hipotenzijom u ovoj visoko rizi¢noj populaciji. Konacni rezultati iz ispitivanja ALTITUDE
otekuju se tijekom 2012. godine, Sto bi moglo dovesti do dodatnih aZuriranja uputa o
propisivanju lijeka.

Povjerenstvo za humane lijekove (CHMP) Europske agencije za lijekove pregledalo je i
ocijenilo dodatne podatke i analize iz ispitivanja ALTITUDE, uz sve druge dostupne podatke
iz drugih ispitivanja i spontanih izvjes¢a o sumnjama na nuspojave. Podaci upucuju na rizik
od Stetnih ishoda (hipotenzije, sinkope, mozdanog udara, hiperkalemije te promjena u
bubreZnoj funkciji ukljucujuéi akutno zatajenje bubrega) kada se aliskiren kombinira s ACE
inhibitorima ili ARB-ovima, osobito kod dijabetiara i bolesnika s oStecenom bubreznom
funkcijom. lako je dostupno manje dokaza za druge skupine bolesnika, ne mogu se iskljuéiti
Stetni ishodi te se stoga vise ne preporucuje upotreba ove kombinacije.

Poziv na prijavljivanje nuspojava

Molimo Vas da bilo koju sumnju na nuspojavu, sukladno Zakonu o lijekovima (NN 71/07,
45/09 i 124/11) i Pravilniku o farmakovigilanciji (NN 125/09) prijavite HALMED-u. Prijave
je moguce poslati postom (Ksaverska cesta 4, 10 000 Zagreb), telefaksom (01/4884-110) ili
elektronskom postom u Word formatu ( nuspoiave@halmed.hr). Obrazac za prijavu nuspojava
za zdravstvenog radnika moZete pronaci na web-stranici Agencije (www.halmed.hr). Molimo
da u prijavu ukljugite §to je moguce vise podataka uklju¢ujuéi povijest bolesti, popratne
lijekove, datum nastanka nuspojave i datume lijeCenja.

Ukoliko su Vam potrebne dodatne informacije, moZete se obratiti na slijede¢e brojeve
telefona:

01/6274 220
ili pismenim putem na broj fax-a odnosno adresu:

Fax: 01 6274 255, Novartis Hrvatska d.o.o. , Radni¢ka cesta 37b, 10 000 Zagreb
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