ame news farmaci

nr. 29 - settembre 2014

NOTA INFORMATIVA AIFA - bile Editorial
esponsapiie 1oriale
1L\I% I’EEERAP(I:% 81(\)4N Hi) g(T)XPIO BLOCCO RAS A e

L'Agenzia Italiana del Farmaco rende disponibili nuove e importanti informazioni sulla rivalutazione dei rischi
derivanti dall’associazione di differenti classi di medicinali che bloccano a diversi livelli il sistema renina-

angiotensina (RAS), nel trattamento dell’ipertensione e dell’insufficienza cardiaca congestizia.

La terapia con il doppio blocco RAS attraverso I'uso combinato di ACE-inibitori, bloccanti dei recettori
dell’angiotensina Il o aliskiren aumenta il rischio di effetti avversi, come l'iperkaliemia, I'abbassamento della
pressione sanguigna e il peggioramento della funzione renale, rispetto all’'uso degli stessi farmaci in
monoterapia.

La terapia con il doppio blocco RAS non é raccomandata.

In particolare la terapia con il doppio blocco RAS non deve essere usata in pazienti con nefropatia diabetica.

Se la terapia con il doppio blocco RAS é considerata assolutamente necessaria, questa deve avvenire solo sotto
la supervisione di uno specialista e il paziente deve sottoporsi a uno stretto e frequente monitoraggio della
funzione renale, degli elettroliti e della pressione sanguigna.

Il concomitante uso di ACE-inibitori o ARBs con medicinali contenenti aliskiren & controindicato in pazienti con
diabete mellito o con insufficienza renale (GFR < 60 mL/min/1.73 m?).

Valsartan e candesartan restano autorizzati per il trattamento dell’insufficienza cardiaca in combinazione con
ACE-inibitori nei pazienti selezionati che non possono usare altri trattamenti per I'insufficienza cardiaca. Come
raccomandato in precedenza, il trattamento deve avvenire solo sotto la supervisione di uno specialista e il
paziente deve sottoporsi a uno stretto e frequente monitoraggio della funzione renale, degli elettroliti e della
pressione sanguigna.

Ai pazienti attualmente in trattamento con la terapia del doppio blocco RAS si raccomanda di discutere il

trattamento con il proprio medico al prossimo appuntamento in programma.
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