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Mitteilung des Bundesamts flr Sicherheit im Gesundheitswesen Uber MaBnahmen zur
Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Informationen zu neuen Gegenanzeigen und Warnhinweisen bei der
Anwendung Aliskiren-haltiger Arzneimittel in Kombination mit
Inhibitoren des Angiotensin konvertierenden Enzyms (ACE) oder
Angiotensin-Rezeptor-Blockern (ARBS)

Zulassungsinhaber: Novartis

Wirksamer Bestandteil: Aliskiren

Aliskiren ist zur Behandlung der essenziellen Hypertonie zugelassen.

Neue Daten aus der ALTIDUDE Studie deuten auf ein erhohtes Risiko flir nachteilige Folgen
(Hypotonie, Synkope, Schlaganfall, Hyperkaliamie und Veranderungen der Nierenfunktion
einschlieBlich akutem Nierenversagen) hin, wenn Aliskiren mit ACE-Hemmern oder ARB kombiniert
wird, insbesondere bei Diabetikern und bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen. Obwohl fir
andere Patientengruppen weniger Anhaltspunkte vorliegen, kdnnen nachteilige Folgen nicht
ausgeschlossen werden. Deshalb wird diese Kombination vom CHMP (Ausschuss fur
Humanarzneimittel der europdischen Arzneimittelagentur) nicht mehr empfohlen.

Die Fachinformation fur Aliskiren-haltige Arzneimittel wird entsprechend adaptiert:

o Aliskiren-haltige Arzneimittel sind jetzt in Kombination mit Inhibitoren des Angiotensin
konvertierenden Enzyms (ACE) oder Angiotensin-Rezeptor-Blockern (ARB) kontraindiziert
bei Patienten mit:

o Diabetes mellitus (Typ I oder Typ II)

oder
o Nierenfunktionsstérung (GFR < 60 ml/min/1,73 m?)

e Fur alle anderen Patienten wird die Anwendung von Aliskiren-haltigen Arzneimitteln in
Kombination mit ACE-Hemmern oder ARBs nicht empfonlen.
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Flr alle Patienten, die Aliskiren-haltige Arzneimittel einnehmen, eine (nicht dringende)
Routinetberprifung empfohlen:

Arztinnen und Arzte sollten bei Patienten, die einen ACE-Hemmer oder einen ARB
einnehmen und an einem Diabetes mellitus oder an einer Nierenfunktionsstérung (GFR <
60/ml/min/1,73 m2) leiden, die Behandlung mit Aliskiren-haltigen Arzneimitteln beenden
und keine Neueinstellung mit Aliskiren-haltigen Arzneimitteln vornehmen. Bei Bedarf sollte
eine alternative blutdrucksenkende Medikation in Betracht gezogen werden.

Bei anderen Patienten, die mit Aliskiren-haltigen Arzneimitteln in Kombination mit einem
ACE-Hemmer oder einem ARB behandelt werden, sollte das Nutzen-Risiko-Verhaltnis einer
fortgesetzten Behandlung sorgfaltig abgewogen werden.

Weitere Informationen zu den Sicherheitsbedenken

Die ALTITUDE-Studie wurde bei Patienten mit Typ-2-Diabetes mit einem hohen Risiko fiir
todliche oder nicht-todliche kardiovaskuldre und renale Ereignisse durchgefuhrt. Bei den
meisten Patienten war der arterielle Blutdruck bei Studienstart ausreichend eingestellt.
Aliskiren 300 mg wurde zusatzlich zur Standardtherapie gegeben, die einen ACE-Hemmer
oder einen Angiotensin-Rezeptor-Blocker (ARB) beinhaltete.

Ziel der vierjahrigen, multinationalen, randomisierten, doppelblinden, placebokontrollierten
Studie war die Untersuchung des potenziellen Nutzens von Aliskiren hinsichtlich einer
Reduktion des Risikos fiir kardiovaskulare und renale Ereignisse bei 8606 Patienten.
Aufgrund der vorlaufigen Zwischenauswertungen kam das Datentberwachungskomitee
(Data Monitoring Committee) zu dem Schluss, dass es unwahrscheinlich ist, dass die
Studienpatienten von der Behandlung mit Aliskiren profitieren. AuBerdem wurde bei dieser
Hochrisikogruppe eine hohere Inzidenz unerwiinschter Ereignisse in Bezug auf nicht -
tddlichen Schlaganfall, renale Komplikationen, Hyperkaliamie und Hypotonie beobachtet.
Es wurde entschieden, die Studie vorzeitig zu beenden. Endgiiltige Ergebnisse der
ALTITUDE-Studie werden im Verlauf des Jahres 2012 erwartet, welche dann ggf. zu
weiteren Aktualisierungen der Fachinformation fiihren kénnen.

Der Zulassungsinhaber wird alle Allgemeinmediziner, Facharzte flr Innere Medizin, Facharzte fiir
Neurologie (in Krankenhausern) sowie Apotheker in einem gesonderten Schreiben informieren.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Aliskiren haltigen
Arzneispezialitaten dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen / AGES.
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