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Przeglad wiedzy na temat leku Rasilez HCT i uzasadnienie ud2|elen6a0

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE
o\®
%)

Co to jest lek Rasilez HCT i w jakim celu sie go stosuje%/\/CJ

Rasilez HCT jest lekiem stosowanym w leczeniu nadcisnienia tetnicze ierwotnego (wysokie ci$nienie
krwi) u osob dorostych. Stowo ,pierwotne” oznacza, ze nie stwierdz@o przyczyny nadcisnienia.

Rasilez HCT stosuje sie u pacjentow, u ktérych stosowanie sarﬁ%o aliskirenu lub hydrochlorotiazydu
nie zapewnia wystarczajacej kontroli ciénienia krwi. Lek mg: tez stosowac u pacjentéw, u ktérych
ci$nienie krwi jest odpowiednio kontrolowane przy UZyN@ iskirenu lub hydrochlorotiazydu
przyjmowanych w oddzielnych tabletkach, w celu zaﬁienia tych samych dawek dwdch substangji

czynnych. O’l/

Lek zawiera substancje czynne aliskiren i hy@glorotlazyd
&

Jak stosowac lek RasiIez&@l‘

4%

Rasilez HCT jest wydawany cznie na recepte i jest dostepny w postaci tabletek (150 mg/12,5 mg;
150 mg/25 mg; 300 mg 4.2)5 mg; 300 mg/25 mg). Zalecana dawka leku Rasilez HCT wynosi jedng
tabletke na dobe. Daw@ alezy od dawek aliskirenu lub hydrochlorotiazydu, jakie pacjent przyjmowat

wczesniej.
0’1/

U pacjentow, kt@ty wczesniej stosowali tylko aliskiren lub hydrochlorotiazyd, przed zmiang leczenia na
Rasilez HC ze by¢ konieczne zastosowanie tych dwdch substancji w osobnych tabletkach i
dostosov@??e dawek. U pacjentow, u ktérych cisnienie krwi nadal nie jest odpowiednio kontrolowane,
po @ngdniach stosowania leku Rasilez HCT mozna zwiekszy¢ dawke.

U pacjentéw z cisnieniem krwi odpowiednio kontrolowanym za pomoca dwdch substancji czynnych
dawka leku Rasilez HCT musi zawierac¢ takie same dawki aliskirenu i hydrochlorotiazydu, jakie pacjent
przyjmowat wczesniej.

Leku Rasilez HCT nie nalezy przyjmowac wraz z sokiem owocowym lub napojami zawierajacymi wyciagi
roslinne, takimi jak herbaty ziotowe. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Rasilez HCT
znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Rasilez HCT

Dwie substancje czynne leku Rasilez HCT, aliskiren i hydrochlorotiazyd, dziatajg w rézny sposdb w celu
zmniejszenia ci$nienia krwi.

Aliskiren jest inhibitorem reniny. Blokuje on aktywnos¢ ludzkiego enzymu zwanego rening, ktory
uczestniczy w wytwarzaniu w organizmie substancji okreslanej jako angiotensyna I. Angiotensyna |
jest przeksztatcana w hormon o nazwie angiotensyna II, silng substancje powodujaca skurcz
(zwezenie) naczyn krwionosnych. W wyniku zablokowania wytwarzania angiotensyny I nastepuje
obnizenie poziomu zaréwno angiotensyny I, jak i angiotensyny II, co wywotuje rozkurcz (rozszerzenie)

naczyn krwionosnych i spadek cisnienia krwi. \\')
Hydrochlorotiazyd to diuretyk, ktéry jest innym typem leku stosowanego w leczeniu nadcisnietia. Jego
dziatanie polega na zwiekszeniu produkcji moczu, a co za tym idzie zmniejszeniu ilosci p’rér@/v we krwi
i obnizeniu ciénienia krwi. O

.

Potaczenie dwdch substancji czynnych wykazuje dodatkowe dziatanie obnizajace c@ﬂlenie krwi, w
wiekszym stopniu niz stosowanie kazdego z tych lekéw samodzielnie. Dzieki obpiiZzeniu ci$nienia krwi
zmniejsza sie ryzyko powiktan nadcisnienia tetniczego, takich jak udar. /\/0

&
Korzysci ze stosowania leku Rasilez HCT wykazanedQ\%adaniach

Sam aliskiren zostat dopuszczony do obrotu w UE w sierpniu 2(I§br. w postaci lekéow Rasilez, Sprimeo i
Riprazo. Na poparcie wniosku dotyczacego leku Rasilez HCT figxnta przedstawita informacje
wykorzystane w ocenie aliskirenu i dostepne w opublikowwéj literaturze oraz informacje z
dodatkowych badan. O\

Firma przedstawita ogétem wyniki dziewieciu bada&wnych z udziatem tacznie niemal 9000
pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym pierwotnymy=’W wiekszosci badan uczestniczyli pacjenci z
tagodnym lub umiarkowanym nadciénieniereg w jednym badaniu — pacjenci z ciezkim nadcisnieniem.
W badaniach poréwnywano potaczenie aligkiFenu i hydrochlorotiazydu z placebo (leczenie pozorowane),
aliskirenem i hydrochlorotiazydem stogowanymi w monoterapii lub z innymi lekami
przeciwnadci$nieniowymi (waIsart@@Fbesartan, lizynopryl lub amlodypina). Badania trwaty od o$miu
tygodni do roku, a gtéwnym kr ium oceny skutecznosci byta zmiana cisnienia tetniczego w fazie
spoczynkowej bicia serca (ci@ége rozkurczowe) albo w fazie kurczenia sie komér serca (cisnienie

skurczowe). /ﬁ

Wyniki wskazuja, ze@ asilez HCT byt bardziej skuteczny niz placebo pod wzgledem obnizania
ci$nienia krwi. U jentdw, u ktdérych cisnienie krwi nie byto odpowiednio kontrolowane przy
zastosowaniu sb@?ego aliskirenu lub hydrochlorotiazydu, zmiana na terapie skojarzong spowodowata
wiekszy sp%& ci$nienia krwi niz w przypadku dalszego przyjmowania tylko jednej substancji czynnej.

W trze Q)datkowych badaniach wykazano, ze substancje czynne sg wchtanianie przez organizm w
tak spos6b w przypadku przyjmowania oddzielnych tabletek, jak i w przypadku stosowania leku
Rasilez HCT.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Rasilez HCT

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Rasilez HCT (mogace wystgpi¢ u 1 do
10 na 100 pacjentéw) to biegunka. Inne czeste dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ u wiecej niz 1
na 10 pacjentéw) zaobserwowane w zwigzku ze stosowaniem samego hydrochlorotiazydu to
hipokaliemia (niski poziom potasu we krwi) i zwiekszenie poziomu cholesterolu i tréjglicerydow (rodzaj
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tluszczu) we krwi. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Rasilez HCT
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Rasilez HCT nie wolno stosowac u pacjentéw, u ktérych po przyjeciu aliskirenu wystapit obrzek
naczynioruchowy (obrzek pod skérg), u oséb z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym lub z
obrzekiem wystepujacym bez konkretnej przyczyny, z bezmoczem (stan, w przypadku ktérego pacjent
nie moze wytwarzac lub oddawaé moczu) badz z powaznymi zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
ani u 0so6b ze zbyt niskim poziomem potasu we krwi lub zbyt wysokim poziomem wapnia we krwi. Leku
nie wolno przyjmowac z cyklosporyng, itrakonazolem ani innymi lekami zwanymi silnymi inhibitorami
P-glikoproteiny (np. chinidyng). Leku nie wolno stosowac¢ u kobiet powyzej trzeciego miesigca cigzy.
Nie zaleca sie stosowania leku w ciqgu trzech pierwszych miesigcy ciqzy. Leku Rasilez HCT w X3
skojarzeniu z inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE) lub antagonistami receptora angi yny
(ARB) nie wolno stosowac u pacjentéw z cukrzyca ani umiarkowanymi lub ciezkimi zaburz&&n
czynnosci nerek. Lek Rasilez HCT jest przeznaczony do stosowania wylgcznie u osob d tych. Nie
wolno go podawac dzieciom w wieku ponizej 2 lat i nie zaleca sie jego stosowania u garszych dzieci.
Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta. @Q\

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Rasilez HCT w gé’

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stose@nia leku Rasilez HCT
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UB: Wykazano, ze lek obniza
ci$nienie krwi bardziej niz kazda z substancji czynnych stosow ddzielnie. Oczekuje sie, ze dzieki
przyjmowaniu dwdch substancji czynnych w jednej tabletce jenci bedg lepiej przestrzegac zalecen
dotyczacych leczenia. Dziatania niepozadane sq zblizone@zialrar’l niepozadanych dwdch substancji

czynnych. $()

Srodki podejmowane w celu zapewiignia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Rasilez HCT

S
W celu zapewnienia bezpiecznego i skytg@nego stosowania leku Rasilez HCT w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pé.Lﬁenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentd

Tak jak w przypadku wszys%@lekéw, dane o stosowaniu leku Rasilez HCT s stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepgzadane leku Rasilez HCT sa starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne d& rony pacjentow
%

2
Inne inf acje dotyczace leku Rasilez HCT

Lek R@z HCT otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 16 stycznia
2009%r.

Dalsze informacje na temat leku Rasilez HCT znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2018.
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