EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/515960/2018
EMEA/H/C/000964

Rasilez HCT (Aliskiren / Hydrochlorothiazid) @Q

Ubersicht tiber Rasilez HCT und warum es in der EU zugelassen is

Rasilez HCT ist ein Arzneimittel, das zur Behandlung der essenziellen Hy, (Bluthochdruck) bei
Erwachsenen angewendet wird. ,Essenziell* bedeutet, dass der Blutry@:k auf keine offensichtliche

Was ist Rasilez HCT und wofur wird es angewendet?

Ursache zurickzufihren ist.

Rasilez HCT wird bei Patienten angewendet, deren Blutdruck r@ kiren oder Hydrochlorothiazid
allein nicht ausreichend eingestellt werden kann. Es kann i Patienten angewendet werden,
deren Blutdruck mit Aliskiren und Hydrochlorothiazid al t eingenommene Tabletten

ausreichend eingestellt ist, um die gleichen Dose&1 en Wirkstoffe zu ersetzen.

Das Arzneimittel enthalt die Wirkstoffe Aliskire

5N

ydrochlorothiazid.

Wie wird Rasilez HCT ange et?

Rasilez HCT ist nur auf arztlich hrelbung erhdltlich. Es ist als Tabletten (150 mg/12,5 mg;

150 mg/25 mg; 300 mg/l 00 mg/25 mg) erhéltlich. Die empfohlene Dosis Rasilez HCT
betragt eine Tablette pro ie Dosis hangt von den Dosen Aliskiren oder Hydrochlorothiazid ab, die
der Patient zuvor e|n en hat.

Patienten, die zuy, Allsklren oder nur Hydrochlorothiazid eingenommen haben, missen
gegebenenfallsgthi iden Wirkstoffe als getrennte Tabletten einnehmen und die Dosen vor der

Umstellung@g silez HCT anpassen. Wenn der Blutdruck nach zwei bis vier Wochen, in denen die
asilez

Patienter& i

Bei Patienten, deren Blutdruck mit den beiden Wirkstoffen bereits ausreichend eingestellt ist, muss die

HCT eingenommen haben, nicht eingestellt ist, kann die Dosis erhéht werden.

Dosis von Rasilez HCT die gleichen Dosen von Aliskiren und Hydrochlorothiazid enthalten, die der
Patient zuvor eingenommen hat.

Rasilez HCT darf nicht zusammen mit Fruchtsaft oder pflanzenextrakthaltigen Getranken wie
Krautertees eingenommen werden. Weitere Informationen zur Anwendung von Rasilez HCT entnehmen
Sie der Packungsbeilage oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
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Wie wirkt Rasilez HCT?

Die beiden Wirkstoffe in Rasilez HCT, Aliskiren und Hydrochlorothiazid, wirken auf unterschiedliche
Weise, um den Blutdruck zu senken.

Aliskiren ist ein Renin-Inhibitor. Er hemmt die Aktivitat eines menschlichen Enzyms mit dem Namen
Renin, das an der Bildung einer bestimmten Substanz, Angiotensin I, im Kérper beteiligt ist.
Angiotensin | wird in das Hormon Angiotensin 11, einen starken Vasokonstriktor (ein Stoff, der die
BlutgefalRe verengt), umgewandelt. Durch Hemmung der Angiotensin I-Produktion sinken die
Konzentrationen von Angiotensin | und Angiotensin Il. Dies fiihrt zu einer Vasodilatation (Erweiterung
der Blutgefafle), sodass der Blutdruck sinkt.

Hydrochlorothiazid ist ein Diuretikum, eine andere Art von Wirkstoff zur Behandlung von Q
Bluthochdruck. Seine Wirkung beruht auf einer Erhéhung der Urinausscheidung, wodurclsi ie
Flissigkeitsmenge im Blut verringert und der Blutdruck gesenkt wird. 6

Die Kombination der beiden Wirkstoffe hat eine additive Wirkung, d. h., sie senx@slutdruck
starker, als wenn eines der Arzneimittel allein angewendet wird. Durch die Bll@
Risiko bluthochdruckbedingter Erkrankungen, wie etwa Schlaganfall, verrir%

senkung wird das

Welchen Nutzen hat Rasilez HCT in den Studien g ?
Aliskiren allein ist in der EU bereits seit August 2007 als Rasile rimeo und Riprazo zugelassen. Zur
Unterstiutzung seines Antrags auf Genehmigung fur das Inv, ringen von Rasilez HCT legte das

Unternehmen Informationen aus der Beurteilung von A@ us verdffentlichter Literatur und aus

zuséatzlichen Studien vor. g
Insgesamt legte das Unternehmen die Ergebni se@un Hauptstudien vor, an denen insgesamt fast
9 000 Patienten mit essenzieller Hypertoni i

en. An den meisten Studien nahmen Patienten mit
leichter bis mittelschwerer Hypertonie teil, r Studie Patienten mit schwerer Hypertonie. In den
Studien wurde die Kombination von AliSki
mit Aliskiren oder Hydrochlorothiazid
(Valsartan, Irbesartan, Lisinopril&;’

Wochen und einem Jahr; der.{ H@

entweder wahrend der Ruh\' des Herzschlags (diastolisch) oder wahrend der Kontraktion der

nd Hydrochlorothiazid mit Placebo (Scheinbehandlung),
bzw. mit anderen Arzneimitteln gegen Hypertonie

lodipin) verglichen. Die Studien dauerten zwischen acht
indikator fur die Wirksamkeit war die Veranderung des Blutdrucks

Herzkammern (systolisc \
Die Ergebnisse zeig‘t& ss Rasilez HCT den Blutdruck wirksamer senkte als Placebo. Bei Patienten,
deren Blutdruck liskiren allein oder Hydrochlorothiazid allein nicht ausreichend eingestellt war,
fuhrte die Umstellung auf die Kombination zu einer starkeren Senkung des Blutdrucks als die weitere
Gabe eineg’e en Wirkstoffs.

Daru us wurde in drei zusatzlichen Studien nachgewiesen, dass die Wirkstoffe bei der Gabe als
getrennt einzunehmende Tabletten und als Rasilez HCT im Kdorper in der gleichen Weise aufgenommen
wurden.

Welche Risiken sind mit Rasilez HCT verbunden?

Eine sehr haufige Nebenwirkung von Rasilez HCT (die 1 bis 10 von 100 Patienten betreffen kann) ist
Diarrhd (Durchfall). Andere hdufige Nebenwirkungen (die mehr als 1 von 10 Patienten betreffen
koénnen), die mit Hydrochlorothiazid allein beobachtet wurden, sind Hypokaliamie (niedrige
Kaliumspiegel im Blut) sowie erhdhte Cholesterin- und Triglyzeridwerte (eine bestimmte Art von Fett).
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Die vollstandige Auflistung der im Zusammenhang mit Rasilez HCT berichteten Nebenwirkungen ist der
Packungsbeilage zu entnehmen.

Rasilez HCT darf nicht bei Patienten angewendet werden, die ein Angioédem (Schwellung unter der
Haut) unter Aliskiren, ein hereditares Angio6dem oder ein Angioddem ohne offensichtliche Ursache
hatten, die Anurie (Unvermdégen zur Harnbildung oder zum Harnlassen) oder schwere Nieren- oder
Leberinsuffizienz haben, deren Kaliumspiegel im Blut zu niedrig oder deren Kalziumspiegel im Blut zu
hoch ist. Es darf nicht mit Ciclosporin, Itraconazol oder anderen Arzneimitteln, die als ,,potente P-
Glycoprotein-Inhibitoren* (wie Chinidin) bezeichnet werden, eingenommen werden. Es darf ferner nicht
bei Frauen nach dem dritten Schwangerschaftsmonat angewendet werden. Eine Anwendung des
Arzneimittels wahrend der ersten drei Schwangerschaftsmonate wird nicht empfohlen. In Kombimation
mit einem ,,ACE(Angiotensin-konvertierendes Enzym)-Hemmer” oder einem ,,Angiotensin- 6
Rezeptorblocker” (ARB) darf Rasilez HCT nicht bei Patienten mit Diabetes oder mittelsch is
schwerer Niereninsuffizienz angewendet werden. Rasilez HCT ist nur fur die Anwendu i
Erwachsenen angezeigt; es darf nicht bei Kindern unter 2 Jahren angewendet wer %} wird far
altere Kinder nicht empfohlen. Die vollstandige Auflistung der Einschrankungen | @Packungsbeilage
zu entnehmen.

Warum wurde Rasilez HCT in der EU zugelassen? Qb

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, S&Nutzen von Rasilez HCT
gegeniber den Risiken tberwiegt und dass es in der EU zugel werden kann. Es wurde gezeigt,
dass das Arzneimittel den Blutdruck starker senkt als die j @n Wirkstoffe allein. Es wird davon
ausgegangen, dass die Einnahme beider Wirkstoffe in ei %ette den Patienten hilft, ihre
Behandlung einzuhalten. Die Nebenwirkungen sind% ie bei den beiden einzelnen Wirkstoffen

auftreten, ahnlich.

Welche MalRnahmen werden zu ihrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von RaSilez HCT ergriffen?

Empfehlungen und Vorsichtsmallgahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Rasilez HCT, die
\Patienten befolgt werden mussen, wurden in die

von Angehdrigen der Heilberufe&

Zusammenfassung der Mer&&'
.

Wie bei allen Arzneimitt den Daten zur Anwendung von Rasilez HCT kontinuierlich Uberwacht.

s Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Gemeldete Nebenwirkdin von Rasilez HCT werden sorgfaltig ausgewertet und alle notwendigen
MalRhahmen zum @\ der Patienten ergriffen.

iﬁr&/l\(ormationen Uber Rasilez HCT
z

We
RasilezHCT erhielt am 16. Januar 2009 eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen in der gesamten
EU.

Weitere Informationen zu Rasilez HCT finden Sie auf den Internetseiten der
Agentur: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Diese Ubersicht wurde zuletzt im 07-2018 aktualisiert.
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