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]nfor013tion importante de pharmacovigilan cc: risqu es potentiels d'événemcnts indési rables 
cardiov:1sculaires et rénaux chez les p:1ticnls diabétiqu es de type 2 présentant unc altération 
de h fonction rén:1le et/ ou \ln e ll1:1bdi e c:1rdiovasculaire traités par l'aliskircJl 

Ma cl ~l lT1e, M o nsiem, Ch er Co n f r (~rc l 

Les Laboratoi res N ovani s, en ~l cco r cl ,]Vec l'agcnce europée nl1 e clu 1l1éclica rncnr (EMA) et 
l\ lge llce frall çJ ise de sC'cu r iré san it a il-e des produits dt"' sallté ( t\ fSS~1 pS ) , SOU h"li tCll( VOL IS 
co mmuniquél· des ill fo rl11 ,1ti o ll S il11 pürt8 nt és CQ IlCC i"lJa Ilt la sécur it ~ d' eillp loi de ]':lJis kiren 
(l\ asi lez'(; ) fai sant sui te :llJ X rés ult;Hs l' une <ln a lyse imennécl i8 ire de l'étude ALT IT UD E 
(r\ lis k iren Tri ~11 in T ype 2 D i"b('tc$ U~ in g C 1rdi o- Rcll::lI Lndpo illcS) . D ans l'::lttcnte de 
1';:lJ1a lj se de ces don nées en cours 811 ni veJu européen, il esc recom lTlandé par préca uti on, de 
SUi VIT les insrruc ti o ns s lli \" ~lnres. 

Un t? cOll su lr,lt i n de rOL! ti llC (no ll urgen te) t'St recornrnèlll déc ch t:!, les p;lli ci1ts rcce V::l1H des 
lll éJ ica rn e llts CUIH CIl ,lfH de l' ;lli ,, kircn . 

{' a li s .<il"l: ll ou les J SS Oci :Hio ns ri xes CO llte n ~lIlt de ]';,Ii skirell l Ile do iven t ]J as être ,l d mini strés 
ci e fa ço n CO Il COll1 iLd ilte avec c1 es inh ibiteurs ci e l'enzym e cie co nvci-sio ll (IEC) oU des 
8lH,lgol 1i s tes cl es réce preurs de ]'8ngio tell si nc rr (Al\,\li ) chez les pa tients di èl bét iqu es., pa r 
cOllSeq lI ell ( : 

.:. Les pro fess i lJlllh_· i ~ de s;l m é doi vent :lrrêrer le tra itelll cn CO lHen èlnt cie 1';;liis kirL:n 
chez les p;l ci c il ts diabét iq llC's q lli reço ivent éga lcmcm Ull ILe o u un J\RAIl. Un 
::wrre tr<litel11erll 8mih y[)en ense ur do it êt re envi sagé si nécess'lire . 

•:. Un tl"uirement pa r des lll éc1ic ;[ lT1 cnts co nten a nt ci e l' ali skiren ne c1 0 it p8S être 
in st::wré chez les p::lr ienlS d ia bét iqu es CJu i reçoi ve nt égal ement lin fEe o u Ull 

:\ RAJI. 

.:. Les p:Hi C'llts Il t' do i\ l:llt :urêler a ucu n tl· <1 itclnerlt sans 1'Ç\v is ci e le m médeci n. 

i : \ s S( \L·i :HioIlS COlllCI Ll1lt 1'<.lii sk i l Cll : Ib si lc:z~ , IZ<.Is i lcz H CT :.1 . 
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Informatio ns complémentaires C() IlCLTllant cettc information de sécu rité 

L'étude ALTITUDE ét~l it cOlldllire che;. des patients diabétiCJlIes cie type 2 ~ly,wt un lï SClue 
élevé c!'événeme m s Célrdio \, ;l SCul;lil'es cr l'é \1 ~HIX fat~lls ct non f,l(;ll s, C hez la plUP;lrl cks 
pa ti elHs, b pressiol l ;Iné l' ic llc ét;li r cO lHrôl éc de h çon Jcl équa t(: IUl 's de "inclusio n, 
L'al is k iren 300 Illg t:r;Jit <.ldlllini srJ' é l' Il p lu s du lrairelllCIlt sta nd,1I'd , incluClllt LIll IFe: ou \lll 

ARAll, 

Celte étude ilHern ,niollak, r,lllclo1l1lSéc en double ,wcugk, con trôlée co ntre placc:bo, ava it 
pour o b ject if c\' év;llue l', ch ez p ili s de S 606 p ~llien[s sur 4 ans, les bénéfices éVE'lH lI cls d'LIll 

c!'" itTlli CIH pJi' " liski lT II pOlll' réd uirl' le l'i sCl llC d'én:ne lnel lrs ccndi JV,lSCl"J ires cl rénal1x, 

Sur L1 b;ISl' des ,1IU ly ,'il':; illl 'lîll édi,lires prél i!l1illaires, le Comité cie Surveil hncc Inclé Jle l l d~lnt 

a con -Ill qu'il ( t,li l P ' U I)!'O\);ll.llc q ue 1',lliskiITII apponc LIn bélldicc :1UX p~Hients cie l'él ude, 
De plll S, il 3 é ré o bsen:(' c!,l II S CCll e popuiat iuli ~ halll risque unc incicl ence pl us é levée 
d'é,'énclllcnrs in désil' <'i biL:s I jé' ~ ;) lI ll ;ILlicl<.:'llt \,8scul ,lil'c l:é:l'ébr::d 11 0n r:1[,d , aux cOlllpl ic1ti ollS 
l'énaks, ~\ llne h yperblié1l1 il' et llil e hypotensi o n, Des <ln,d yses cOlllplémenraires de ['étude 
,'\ LTJTlJDE. som en cou rs e t cl es ITC Ol1l 1ll ;'11llht ions élctualisées cle Vl'a icn t êtrc di sponibl eS dU 

cl ébL1t de l':lllllée 20J 2, 

Ph arll.l ~l CO \ ' igi bnle 
l.es p l'oh.:ssio!lncl. cil: S;l lHé c! Oi'l'll! dC-chrer COll'> l',s ef fets il1 (k~s i r<lblcs J ssociés <lU [T~lite lllèllt 

p:H l'a li sk irel1 (voir ci,dessous) , 
O tiS vo us r8ppe loll ~ que tollt effet il ld és ir8b le grave 0 \1 inarrellclu do it être r~\pp orré au 

Ce nl re IZ égi o ll,ll clt [)h "llln,lCuvig il;lllCC (ClZ I1V ) dont vo us dépendez (coo rcl o llnées 
clispo 'l ibles sur le sire in tc lï1c:l dl' 1':\tsSJpS : w\\,\\ ,:lfss<'ps .fr ou cbns les prc1l1ièlTS pages dll 
clieriunll::lil'C V I D ,A 1.). 
Les eHe rs illdés il'8bl es pC lIV l.:nr égJlelllel lr ('( l'e Ii ol ifi és élll Dépanemcllt de Phalï ll ;l cov igil allcc 
de N0va rtis Ph ,llîWI ]1:11' C11l,l il (jlll\',ph~ITll@ I\()v:lrris,d) ln) ou en cün Jct:lllt l'Informati o n ct 

C01l1rnullicatioli I\l~di Gl l e dl' N<)\ ~1l'ti s Ph:Hrn:1 J U 01. .55, 47 ,66 .. 00 , 

1nio rm;; jon 
POLIr coute qu estio n ou ini'u lï lLltioll C: Olllp lélllellt::\ire C011Cern,1l1( l'lltil isation cie médicament 
COIIlT I1 Jllt de l' ~l l iskire ll ( R : l ~i I Cl, ; ou j~;lsikz J 1c r ::' ), VOLI S pouvez COlll êlcter notre 
service d' lll fo rnl:Hi oll c l C01l11111l 11i C,ltiOII j\,lédi C1 le (te:l: 0 1 55 47 ()() 00 - elll :ù l : 
ie III ,l,) il frCiùn n'va rr is,co Ill), 

! • . 
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PClî 'i nc \\ ' ctrll' ;\l1 ['v[" l'ion C ho ro t 

Direcrcur Ph :nJ11 ;lCov igilailcè 0.: L:,pidcllliulog ic l)h ,lrlllaei cn IZ espOll sélblc Illté rilll:lirc 
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