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Comunicacéao Dirigida aos Profissionais de Satide sobre novas contraindicacoes e
precaugées na utilizagcdo de medicamentos contendo aliscireno em associagdo com
inibidores da enzima de conversao da angiotensina (IECA) ou antagonistas dos recetores
da angiotensina (ARA)

Medicamentos contendo aliscireno: Rasilez, Riprazo, Sprimeo, Rasilez HCT, Riprazo HCT,
Sprimeo HCT, Rasilamlo, Rasitrio (em Portugal, apenas estéo disponiveis Rasilez e Rasilez HCT)
Tratamento da hipertensdo essencial: atualizagdo das recomendagées de prescrigcdo de
aliscireno, na sequéncia de analises adicionais aos dados do ensaio clinico ALTITUDE

Exmo.(a). Sr.(a). Dr.(a).,

Em janeiro de 2012, a Novartis informou os Profissionais de Saude sobre a nova informacso de
seguranca para os medicamentos contendo aliscireno, na sequéncia dos resultados interinos do
ensaio clinico “Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardio-Renal Endpoints” (ALTITUDE), No
seguimento de analises adicionais destes dados em colaboragdo com a Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA), o Resumo das Caracteristicas do Medicamento dos medicamentos
contendo aliscireno esta a ser atualizado com novas recomendagdes de prescrigao.

* Os medicamentos contendo aliscireno estdo agora contraindicados em associagdo
com inibidores da enzima de conversao da angiotensina (IECA) ou com
antagonistas dos recetores da angiotensina (ARA) em doentes com:

o Diabetes mellitus (tipo 1 ou tipo 2)
ou
o Compromisso renal (TFG< 60 ml/min/1,73m?)

e Para todos os outros doentes, a utilizagdo de medicamentos contendo aliscireno
em associacdo com IECA ou ARA nio é recomendada.

Assim, recomenda-se a avaliagéo de rotina (ndo urgente) dos doentes a tomar medicamentos
contendo aliscireno:

e Os médicos devem parar a terapéutica com aliscireno e nio devem iniciar novos
tratamentos com aliscireno em doentes que estejam a tomar um inibidor da ECA ou
um ARA e que tenham diabetes mellitus ou compromisso renal
(TFG< 60 ml/min/1,73m?).

Em alternativa, deve ser considerado outro tratamento anti-hipertensor, caso

necessario.
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e Noutros doentes a tomar medicamentos contendo aliscireno concomitantemente
com um IECA ou um ARA, a ponderacédo dos beneficios e dos riscos da
continuacao do tratamento deve ser feita cuidadosamente.

Informacéao adicional acerca desta questdo de seguranca

O estudo ALTITUDE foi conduzido em doentes com diabetes tipo 2 com risco elevado de eventos
cardiovasculares, fatais e n3o fatais, e renais. Na maioria dos doentes, a pressao arterial inicial
encontrava-se adequadamente controlada. Foi administrado aliscireno 300 mg, adicionalmente
ao tratamento padrao, incluindo um IECA ou um ARA.

Este estudo multinacional de 4 anos, aleatorizado, em dupla ocultagao, controlado por placebo,
foi desenhado para avaliar os potenciais beneficios de aliscireno na redugéo do risco de eventos
cardiovasculares e renais em mais de 8.606 doentes.

Com base nas andlises preliminares interinas, o Comité de Monitorizagéo de Dados concluiu que
era improvavel que os doentes do estudo beneficiassem da terapéutica com aliscireno.
Adicionalmente, registou-se uma incidéncia mais elevada de reagdes adversas relacionadas com
AVC nao-fatal, complicagcdes renais, hipercaliemia e hipotensao nesta populacéo de alto risco.
Foi tomada a decisao de terminar o estudo precocemente. .

Desde ent3o, ficaram disponiveis mais dados e analises adicionais do estudo ALTITUDE,
juntamente com dados de outros estudos e notificagbes esponténeas de suspeita de reagoes
adversas, que foram analisadas pela Agéncia Europeia de Medicamentos. Os dados sugerem um
risco de acontecimentos adversos (hipotensao, sincope, AVC, hipercalemia e alteragbes da
fungéo renal, incluindo insuficiéncia renal aguda) quando o aliscireno € associado com IECA ou
ARA, especialmente em doentes diabéticos e em doentes com compromisso renal. Ainda que
esteja disponivel menos evidéncia para outros grupos de doentes, os acontecimentos adversos
ndo podem ser excluidos e, assim, o CHMP deixa de recomendar a utilizacio destas
associagoes.

Os resultados finais do estudo ALTITUDE s&o esperados durante 2012, o que podera levar a
mais atualizacdes do Resumo das Caracteristicas do Medicamento e do Folheto Informativo

O conteldo desta carta foi acordado com a Agéncia Europeia de Medicamentos e com o
INFARMED, I.P.

Contacto para notificar suspeita de reacdes adversas

Os profissionais de satde devem notificar quaisquer reages adversas que suspeitem estar
associadas a utilizagao de aliscireno. Devem ser notificadas através da ficha de notificagéo de
reacgbes adversas ou através do contacto direto com o INFARMED, |.P. e/ou com a Novartis. Para
tal poderao ser utilizados os seguintes contactos:

INFARMED, L.P. elou Novartis

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Telefone 217987 140/41 Telefone 210008600

Fax 217987397 Fax 21008825

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt E-mail: clinicalsafety.pt@novartis.com
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Comunicacédo de informacgéo
Caso tenha quaisquer questdes ou necessite de informagéo adicional no que diz respeito ao uso

de aliscireno, por favor contacte o Departamento Médico (Teresa Carqueja) através do telefone
21 000 86 00.

Com os melhores cumprimentos,

NOVARTIS FARMA, Produtos Farmacéuticos S.A.

Hayy —
Teresa Carqueja
Diretora Médica
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