MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL
Direccion General de Regulacién, Vigilancia y Control de 1a Salud
Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines
Programa Nacional de Farmacovigilancia.

32 Calle final 2-10 Valles de Vista Hermosa Zona 15, Guatemala.

Tel. 23656255 &i 60

FV-002 /2012
Febrero 20/2012

COMUNICADO A MEDICOS PRESCRIPTORES.

El uso de ALISKIREN y el aumento de riesgo cardiovascular y efectos adversos renales.

Aliskiren es un inhibidor de la renina, indicado para el tratamiento de la hipertension arterial. Se encuentra
disponible en Guatemala como (Rasilez®, Rasilez HTC®).

Después de la revision del balance beneficio-riesgo, de Aliskiren en asociacion con inhibidores de la enzima
convertidora de la angiotensina (IECA} o con antagonistas de receptores de angiotensina II (ARAIL) se han
introducido nuevas restricciones de uso:

1. E/ uso combinado de Aliskiren con IECA o con ARAII estd contraindicado en pacientes
diabéticos y en pacientes con insuficiencia renal moderada o grave
2. Para el resto de los pacientes no se recomienda el uso de Aliskiren junto con IECA o ARAIL

Esta revision se inicié como consecuencia de la interrupcion del ensayo clinico ALTITUDE. Este estudio, de 4
afios de duracion se disefid para evaluar los potenciales beneficios de Aliskiren en la reduccion del riesgo
cardiovascular y renal en pacientes diabéticos. En €l se incluyeron pacientes con diabetes tipo 2 y alteracion
renal y/o enfermedad cardiovascular. Estos pacientes recibieron Aliskiren o placebo de forma adicional al
tratamiento con IECA o ARA II.
El 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 revisado
los datos disponibles del estudio ALTITUDE, asi como de otros estudios y los procedentes de notificacion
esponténea de sospechas de reacciones adversas.
Los datos analizados muestran un riesgo incrementado de hipotension, sincope, ictus, hiperpotasemia y
alteraciones de la funcién renal incluyendo insuficiencia renal, cuando Aliskiren se utiliza en combinacion con
IECA o ARAII, especialmente en pacientes diabéticos o con alteracion de la funcién renal. No se puede
excluir este riesgo para otros pacientes.
En nuestro pais, se suspendié el estudio Altitude a principios de este afio por los problemas de seguridad
comentados.
En espera de mayor informacion de seguridad, esta administracién recomienda;
1. suspender el tratamiento con Aliskiren en pacientes diabéticos o con insuficiencia renal moderada o
grave, que utilizan IECA o ARA IL
2. no prescribir medicamentos que contengan Aliskiren a pacientes diabéticos o con insuficiencia renal
moderada o grave en tratamientos simultaneos con IECA o con ARA IL.
3. En otros pacientes que utilizan Aliskiren en combinacién, evaluar detenidamente si los beneficios
para el paciente superan los riesgos potenciales y valorar la continuacién del mismo.
4, indicar a los pacientes que no deben suspender el tratamiento con Aiskiren sin consultar con su
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