EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/101161/2015
EMEA/H/C/002073

Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

Rasilamlo
aliskiren/ amlodypina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Rasilamlo. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Rasilamlo do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Rasilamlo?

Produkt Rasilamlo jest lekiem zawierajacym substancje czynng aliskiren i amlodypine. Lek jest
dostepny w postaci tabletek (150 mg aliskirenu i 5 mg amlodypiny; 150 mg aliskirenu i 10 mg
amlodypiny; 300 mg aliskirenu i 5 mg-amiodypiny; 300 mg aliskirenu i 10 mg amlodypiny).

W jakim celu stosuje sie produkt Rasilamlo?

Produkt Rasilamlo stosuje sie;w leczeniu pierwotnego nadci$nienia tetniczego (wysokie cisnienie
tetnicze) u oséb dorostych; u ktérych cisnienie tetnicze nie jest wystarczajaco kontrolowane za pomocg
aliskirenu lub amlodypiny przyjmowanych osobno. Okreslenie ,pierwotne” oznacza, ze nadcisnienie nie
ma oczywistej przyczyny.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Rasilamlo?

Pacjent powinien przyjmowac jedng tabletke na dobe z lekkim positkiem, najlepiej codziennie o tej
samej porze. Tabletke nalezy potykac¢ w catosci, popijajac ja woda. Leku nie nalezy przyjmowac wraz
sokiem owocowym lub napojami zawierajacymi wyciagi roslinne takimi jak herbaty ziotowe.

Moc tabletki przyjmowanej przez pacjenta zalezy od wczesniej stosowanych dawek aliskirenu lub
amlodypiny. Dawke mozna dostosowaé, biorgc pod uwage dziatania niepozadane wystepujace

u pacjenta w czasie wczesniejszego leczenia aliskirenem lub amlodyping lub na podstawie odpowiedzi
pacjenta na leczenie produktem Rasilamlo.
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Lek Rasilamlo mozna przyjmowac z innymi lekami na nadcisnienie z wyjatkiem inhibitoréw konwertazy
angiotensyny (ACE) lub blokerdow receptora angiotensyny (ARB) u pacjentéw z cukrzyca lub z
umiarkowang lub ciezkg niewydolnoscig watroby.

Jak dziata produkt Rasilamlo?

Lek Rasilamlo zawiera dwie substancje czynne: aliskiren i amlodypine.

Aliskiren jest inhibitorem reniny. Blokuje on aktywnos$¢ enzymu ludzkiego zwanego rening, ktory
uczestniczy w wytwarzaniu w organizmie substancji okreslanej jako angiotensyna I. Angiotensyna |
jest przeksztatcana w hormon o nazwie angiotensyna Il — substancje powodujacq silny skurcz
(zwezenie) naczyn krwionosnych. Zablokowanie wytwarzania angiotensyny | powoduje spadek
poziomu zaréwno angiotensyny I, jak i angiotensyny II, co wywotuje rozkurcz (poszerzenie naczyn
krwionosnych) i spadek cisnienia krwi.

Amlodypina jest blokerem kanatu wapniowego. Blokuje ona specjalne kanaty na powierzchni komoérek
zwane kanatami wapniowymi, przez ktére normalnie naptywajg jony wapniowe. Gdy jony wapniowe
przedostajg sie do komoérek w miesniach $cian naczyn krwionos$nych, powoduije to skurcz. Zmniejszajac
naptyw wapnia do komoérek, amlodypina zapobiega skurczowi naczyn krwiono$nych, obnizajac w ten
sposéb ci$nienie tetnicze.

Jak badano produkt Rasilamlo?

W trzech badaniach gtéwnych z udziatem 2 212 pacjentéw lek Rasilamlo poréwnywano z aliskirenem
lub amlodyping stosowanymi w monoterapii przez 8 lub 6tygodni. Gtdwnym kryterium oceny
skutecznosci byta zmiana rozkurczowego ci$nienia krwi-(ci$nienie krwi mierzone pomiedzy dwoma
uderzeniami serca) mierzonego u pacjenta w pozycji siedzacej.

Jakie korzysci ze stosowania preduktu Rasilamlo zaobserwowano w
badaniach?

Lek Rasilamlo skuteczniej kontrolowat nadcisnienie pierwotne niz placebo, aliskiren lub amlodypina
stosowane osobno.

W pierwszym badaniu u pacjentéw przyjmujacych lek Rasilamlo 300/10 mg i 300/5 mg doszto

do obnizenia rozkurczowego cisnienia tetniczego w pozycji siedzacej o odpowiednio 13,1 mmHg

i 10,5 mmHg, w poréwnaniu z obnizeniem o 5,8 mmHg w grupie pacjentéw leczonych aliskirenem
300 mg.

W drugim badaniu ci$nienie tetnicze obnizyto sie 0 11,0 mmHg i 9,0 mmHg u osdb stosujacych lek
Rasilamlo-.o mocy odpowiednio 300/10 mg i 150/10 mg, w poréwnaniu z 7,2 mmHg u oséb leczonych
amlodyping w dawce 10 mg.

W trzecim badaniu doszto do obnizenia cisnienia tetniczego o 8,5 mmHg po zastosowaniu leku
Rasilamlo 150/5 mg, w poréwnaniu z obnizeniem o 8,0 mmHg i 4,8 mmHg po zastosowaniu
amlodypiny w dawkach odpowiednio: 10 mg i 5 mg.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Rasilamlo?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Rasilamlo to niedoci$nienie tetnicze
(niskie ci$nienie tetnicze) i obrzeki obwodowe (obrzek zwiaszcza wokoét kostek i stop). Petny wykaz
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Rasilamlo znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Leku Rasilamlo nie wolno stosowac u 0sob, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na aliskiren,
amlodypine, ktérykolwiek sktadnik leku lub inne pochodne dihydropirydyny (grupa lekéw, do ktérych
nalezy amlodypina). Leku nie wolno stosowac u pacjentéw, u ktérych w przesztosci wystapit obrzek
naczynioruchowy (obrzek podskdérny) po stosowaniu aliskirenu, u 0séb z obrzekiem naczynioruchowym
dziedzicznym lub idiopatycznym (bez wyraznej przyczyny), u pacjentéw z ciezkim niedoci$nieniem
tetniczym, u pacjentéw, u ktérych wystepuje wstrzas, oraz u chorych ze zwezeniem zastawki aorty lub
z niewydolnoscig serca po zawale miesnia sercowego. Leku nie wolno stosowac u pacjentek bedacych
w cigzy powyzej trzeciego miesigca ani u pacjentdw przyjmujacych leki zawierajace cyklosporyne,
itrakonazol lub inne leki zwane ,silnymi inhibitorami glikoproteiny P” (np. chinidyne). Leku Rasilamlo w
skojarzeniu z inhibitorem ACE lub ARB nie wolno stosowac u pacjentéw z cukrzyca ani umiarkowang,
lub ciezka postacig niedoczynnosci nerek. Lek Rasilamlo mozna stosowaé wytacznie u oséb dorostych.
Leku nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat i nie zaleca sie go u starszych dzieci.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Rasilamlo?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Rasilamlo przewyzszaja ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Rasilamlo?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania-produktu Rasilamlo opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych leku Rasilamlo zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Rasilamlo:

W dniu 14 kwietnia 2011 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Rasilamlo do obrotu wazne w catej Unii.Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Rasilamlo znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
W celu uzyskania dodatkowych- informacji dotyczacych leczenia produktem Rasilamlo nalezy zapoznac
sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2015.
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