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Rasilez HCT (aliskiren/hydrochlorthiazid) é}'
En oversigt over Rasilez HCT, og hvorfor det er godkendt i EU é

9
Hvad er Rasilez HCT, og hvad anvendes det til? s\'o

Rasilez HCT er et leegemiddel, der anvendes til behandling af essentiel h)%gsion (for hgjt blodtryk)

hos voksne. "Essentiel” betyder, at der ikke kan findes en bestemt é@g ypertensionen.

Rasilez HCT anvendes hos patienter, hvis blodtryk ikke er tilstree igt kontrolleret ved behandling
med aliskiren eller hydrochlorthiazid anvendt alene. Det kan vendes til patienter, hvis blodtryk

er tilstreekkeligt kontrolleret ved behandling med aliskiren ochlorthiazid, taget som separate
tabletter, for at erstatte de samme doser af de to aktiv r.

Leegemidlet indeholder de aktive stoffer aliskiren o ochlorthiazid.

Hvordan anvendes Rasilez HC&

Rasilez HCT udleveres kun efter re Nog det fas som tabletter (150 mg/12,5 mg, 150 mg/25 mg,
300 mg/12,5 mg og 300 mg/Zwﬂg *Den anbefalede dosis af Rasilez HCT er én tablet dagligt. Dosen
afhaenger af de doser af a 'sl@ ler hydrochlorthiazid, som patienten tidligere fik.

Patienter, der tidligere,k faet aliskiren eller hydrochlorthiazid, skal muligvis tage de to stoffer
som separate tablett Justere doserne, inden de skifter til Rasilez HCT. Efter at have taget Rasilez

HCT i to til fire u kan dosen gges hos patienter, hvis blodtryk fortsat ikke er under kontrol.

llerede er tilstreekkeligt reguleret med de to aktive stoffer, skal dosis af Rasilez
HCT indeh samme doser af aliskiren og hydrochlorthiazid, som patienten fik tidligere.

ma ikke tages sammen med frugtsaft eller drikkevarer, som indeholder planteekstrakter
som f.eKs. urtete. For mere information om brug af Rasilez HCT, se indlaegssedlen eller kontakt lsegen

Rasitez H

eller apotekspersonalet.
Hvordan virker Rasilez HCT?

De to aktive stoffer i Rasilez HCT, aliskiren og hydrochlorthiazid, seenker blodtrykket pa hver sin made.

Aliskiren er en reninhaemmer. Det blokerer aktiviteten hos det humane enzym, renin, som er med til at
producere et stof i kroppen, der kaldes angiotensin I. Angiotensin | omdannes til hormonet angiotensin
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11, som er en kraftig vasokonstriktor (et stof, der forsnaevrer blodkarrene). Nar produktionen af
angiotensin | blokeres, mindskes niveauerne af bade angiotensin | og angiotensin Il. Dette fremkalder
vasodilatation (udvidelse af blodkarrene), sa blodtrykket falder.

Hydrochlorthiazid er et diuretikum, som er en anden type behandling mod hypertension. Det virker ved
at gge urinproduktionen, hvorved veeskemaengden i blodet reduceres og blodtrykket nedseettes.

Kombinationen af de to aktive stoffer har en additiv virkning og seenker blodtrykket mere end de
enkelte leegemidler hver for sig. Ved at nedsaette blodtrykket reduceres risikoen for skader pa grund af
hgjt blodtryk som f.eks. slagtilfeelde.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Rasilez HCT? é\,

Enkeltstofbehandling med Aliskiren har veeret godkendt i EU siden august 2007 som Rasi primeo
og Riprazo. Virksomheden fremlagde oplysninger, som blev anvendt i vurderingen af dli
den offentliggjorte dokumentation til stagtte for sin ansggning for Rasilez HCT samt«Q ninger fra

yderligere studier.

ifen, og fra

Sammenlagt har virksomheden fremlagt resultater fra ni hovedstudier med@gelse af naesten 9 000
patienter med essentiel hypertension. De fleste studier omfattede patien ed mild til moderat
hypertension, og ét studie omfattede patienter med sveer hypertensi | studierne blev kombinationen
af aliskiren og hydrochlorthiazid sammenlignet med placebo (ikke—ﬂ%@ stof), med aliskiren eller
hydrochlorthiazid taget alene eller med andre lsegemidler mo @rtension (valsartan, irbesartan,
lisinopril eller amlodipin). Studierne varede mellem otte u t ar, og det primaere mal for
virkningen var séendringen i blodtrykket, som enten var &s oliske blodtryk (blodtrykket i
hvilefasen mellem to hjerteslag) eller det systolisk k (blodtrykket i hjertekamrenes
sammentraekningsfase). \

Resultaterne viste, at Rasilez HCT var mer e@h end placebo til at mindske blodtrykket. Hos

patienter, hvis blodtryk ikke blev tilstrag ighbehandlet med hverken aliskiren eller hydrochlorthiazid
alene, medfgrte skiftet til kombinationen torre blodtryksfald end ved fortsat anvendelse af ét aktivt
stof alene.

Tre ekstra studier viste, at de @/e;toffer blev optaget i kroppen pd samme made, nar de blev taget

som seerskilte tabletter og@ silez HCT.

*

Hvilke risici er de\ bundet med Rasilez HCT?

Den hyppigste be@ ved Rasilez HCT (som kan forekomme hos mellem 1 og 10 patienter ud af
S e hyppige bivirkninger (som kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter),

med hydrochlorthiazid alene, er lavt indhold af kalium i blodet (hypokalizemi) og en

indb@de bivirkninger ved Rasilez HCT fremgar af indleegssedlen.

Rasilez HCT ma ikke anvendes til patienter, der har faet angiogdem (haevelse under huden) ved
behandling med aliskiren, patienter med arveligt angiogdem eller angiogdem uden kendt arsag, der
har anuri (en sygdom, hvor patienten har manglende urinproduktion eller evne til at tsamme bleeren),
patienter med sveaer nyre- eller leverfunktionsnedseettelse eller patienter med for lavt kaliumindhold
eller for hgjt kalciumindhold i blodet. Det ma ikke tages sammen med ciclosporin, itraconazol eller
andre lezegemidler af typen "potente P-glykoproteinhaemmere" (som f.eks. quinidin). Det ma ikke
anvendes til gravide, som er laengere end tre maneder henne i graviditeten. Det frarades at anvende
laegemidlet i de fgrste tre maneder af graviditeten. Rasilez HCT i kombination med
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"angiotensinkonvertasehaemmere" ("ACE-haemmere") eller "angiotensinreceptorantagonister” (ARB'er)
ma ikke anvendes hos patienter med sukkersyge eller moderat til sveert nedsat nyrefunktion. Rasilez
HCT ma kun anvendes til voksne. Det ma ikke anvendes hos bgrn under 2 ar, og det anbefales ikke til
eeldre bgrn. Den fuldstaendige liste over begraensninger fremgar af indleegssedlen.

Hvorfor blev Rasilez HCT godkendt i EU?

Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Rasilez HCT opvejer risiciene, og
at det kan godkendes til anvendelse i EU. Det er pavist, at laegemidlet reducerer blodtrykket mere end
hvert enkelt stof alene. Det forventes, at kombinationen af de to aktive stoffer i én tablet vil hjeelpe
patienterne med at overholde deres behandling. Bivirkningerne er de samme som for de to a

stoffer.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effel&
anvendelse af Rasilez HCT?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegsse Q)m patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse ?Q. ez HCT.
o]

Som for alle lsegemidler bliver data vedrgrende brug af Rasilez HCT | n
rapporteret for Rasilez HCT vurderes omhyggeligt, og der tages d endige forholdsregler for at

beskytte patienterne. @

Andre oplysninger om Rasilez HCT \(&

vervaget. Bivirkninger

Rasilez HCT fik en markedsfgringstilladelse mec@dighed i hele EU den 16. januar 2009.

Yderligere information om Rasilez HCT f‘l%b agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Pl&_ Assessment Reports.

Denne oversigt blev sidst ajourfart 2018.
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