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ALISKIRENO: Revaluacion del balance beneficio- riesgo.

El objetivo de esta alerta internacional es difundir informacién sobre la
seguridad y eficacia de los medicamentos basados en las comunicaciones
recibidas por las Agencias Reguladoras Internacionales. Esta es una
traduccion del texto original de caracter informativo. Cualquier incoherencia

en el texto prevaleceré el del texto en su idioma de origen.
PUBLICO OBJETIVO: Profesionales de la Salud.

PRINCIPIO ACTIVO: ALISKIRENO

PROBLEMA: ElI Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), comité
cientifico de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) constituido por
representantes de todas las agencias nacionales europeas, ha sido informado
recientemente de la interrupcion del ensayo clinico ALTITUDE. La interrupcion de
este ensayo clinico ha sido realizada por recomendacién del comité independiente
de seguimiento del estudio, debido a que los resultados disponibles no mostraban
un beneficio clinico para los pacientes tratados con aliskireno, mientras que se
observaron mas casos de ictus, complicaciones renales, hiperpotasemia e
hipotensién en los pacientes que recibieron aliskireno, en comparacion con los que

recibieron placebo.
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MEDIDA DE REGULACION: El estudio ALTITUDE era un ensayo clinico
controlado frente a placebo que incluia pacientes con diabetes tipo 2 y alteracion
renal y/o enfermedad cardiovascular, los cuales tenian controlada la tensién
arterial. Los pacientes incluidos en este estudio recibieron aliskireno o placebo de
forma adicional al tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora de

angiotensina (IECA) o antagonistas de los receptores de angiotensina Il (ARAII).

En consecuencia, el CHMP ha iniciado la revision del balance beneficio-riesgo de
los medicamentos con aliskireno, habiendo requerido al titular de la autorizacion
de comercializacion datos adicionales sobre el estudio ALTITUDE y sobre otros

estudios actualmente en marcha con aliskireno.

En espera del resultado final de la revaluacién, la AEMPS, como medida de

precaucion, recomienda lo siguiente:

« No prescribir medicamentos con aliskireno a pacientes diabéticos en
tratamiento con IECA o ARAII.

« Revisar el tratamiento de los pacientes que utilizan aliskireno en la proxima
visita rutinaria de seguimiento del paciente, suspendiendo el tratamiento
con aliskireno en el caso de pacientes diabéticos en tratamiento con IECA o
ARAIL.

e Los pacientes no deben suspender el tratamiento con aliskireno sin
consultar con su médico, ya que, esto podria provocar un empeoramiento

de su situacion clinica.
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e« Los pacientes que se encuentren participando en algun ensayo clinico,
deben contactar con el médico que les atiende en el mismo para obtener

informacion sobre la pauta a seguir con su tratamiento.

FECHA DE PUBLICACION: 23 de diciembre de 2011

FUENTE: INFORMACION DE SEGURIDAD.

SITIO: http://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosUs
oHumano/sequridad/2011/NI-MUH 28-2011.htm

El Centro Nacional de Vigilancia Farmacolégica - CENAVIF agradece su colaboracién con el Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, asi mismo, hacer extensivo al personal de salud, la comunicacion oportuna de las Reacciones Adversas
a Medicamentos (RAM) observadas durante su practica clinica habitual. Se les recuerda que estos reportes remitidos por

usted en impreso los puede realizar via internet, a través, de la direccién: www.inhrr.gob.ve.

Telf CENAVIF: (0212) 219.16.91/ 219.17.66., Fax (0212) 2191779 / 2191785, correo electronico: cenavif@gmail.com
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