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Por primera vez en mas de diez afos, se aprueba en Argentina una
droga perteneciente a una nueva clase terapéutica para el tratamiento
de la hipertension arterial

1. Aliskiren, nueva y Unica droga inhibidora directa de la renina.

2. Es la primera droga que actua directamente en el sitio de activacion del Sistema
Renina Angiotensina Aldosterona, causante de la hipertension arterial.

3. Aliskiren, sola o en combinacién con otros antihipertensivos, provee eficaz
descenso de la presion arterial por méas de 24 horas.

4. La hipertensién arterial es el principal factor de riesgo de muerte en el mundo. A
la vez, casi el 70% de los pacientes no alcanzan las metas de control de la presién
arterial.

5. Aliskiren ya fue aprobada en Estados Unidos (6 de marzo de 2007) y en la Union
Europea (27 de agosto de 2007).

Buenos Aires, septiembre de 2007 — Aliskiren ha sido aprobada por la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (A. N. M. A. T.) para el
tratamiento de la hipertension arterial. Esta droga pertenece a una nueva clase de farmacos
antihipertensivos llamada inhibidores directos de la renina y representa un gran avance luego
de mas de diez afios sin lanzamientos de productos innovadores.

La renina es la clave en la activacion del Sistema Renina Angiotensina Aldosterona (SRAA).
Este sistema opera dentro del sistema vascular y localmente en los tejidos. La activacion del
SRAA en los tejidos produce el dafio en multiples érganos, incluyendo el corazén, los vasos
sanguineos, rifiones, ojos y en el tejido adiposo. La activacion cronica del SRAA tanto en el
sistema vascular como en los tejidos locales producira finalmente el dafio de 6rgano blanco,
asi como también la elevacion persistente de la presion arterial.

Cabe destacar que la Argentina goza de vasta experiencia cientifica en el campo de la
investigacion del Sistema Renina Angiotensina Aldosterona. En este sentido, recordamos con
orgullo los esfuerzos realizados por la escuela del doctor Braun Menéndez y sus discipulos en
valiosos avances en el conocimiento de este Sistema. Estos investigadores descubrieron, entre
otras cosas, la hipertensina en 1939; pocos dias después e independientemente de ellos la
encontroé el doctor Irving Page (Estados Unidos) y la denominé angiotonina. Posteriormente y
por un acuerdo entre ambos se la llam6 Angiotensina. Este descubrimiento fue clave para el
entendimiento de la fisiopatologia del Sistema Renina Angiotensina Aldosterona.

Desde 1957 Skeggs (publicacion J Exp Med “The preparation, purification, and amino acid
sequence of a polypeptide renin substrate’) habia destacado el beneficio potencial de inhibir
el SRAA en su punto de activacion sin interferir con otras rutas metabdlicas.
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Siguiendo esta linea, Novartis, en colaboracion con la compafiia suiza Speedel, logra
sintetizar aliskiren, la primera droga que actla directamente en el sitio de activacion del
SRAA.

Aliskiren ha demostrado mayor descenso de la presidn arterial comparado con otras drogas
de corriente uso, por ejemplo contra Inhibidores de la Enzima Convertidora de la
Angiotensina | (IECAs) y Diuréticos (entre ellos hidroclorotiacida HCTZ). A su vez, aquellos
pacientes que se encuentran en tratamiento y no estén alcanzando los objetivos de control de
presion arterial (definidas en las guias terapéuticas como presion arterial menor de 140-90
mmHg), podran beneficiarse adicionando aliskiren a su terapia actual (existe evidencia con el
agregado a IECAs, ARA-II -Antagonistas de la Angiotensina Il-, Antagonistas de los canales
del calcio y diuréticos - HCTZ).

Aliskiren brinda control de la presién arterial durante mas de 24 horas, factor que es muy
importante ya que la proteccion entre dosis es un parametro a considerar.

Dentro del dossier de aprobacion se incluy6 evidencia de mas de 7.800 pacientes hipertensos
tratados con aliskiren en 44 estudios clinicos. A su vez Novartis esta llevando a cabo un
extenso programa denominado “APIRE HIGHER™ que brindara evidencia de los potenciales
beneficios de proteccion a largo plazo de aliskiren. Se contempla dentro del programa el
estudio en pacientes con hipertensién arterial asociados a insuficiencia cardiaca e
insuficiencia renal. Estos resultados estaran disponibles a fines del corriente afio.

Aliskiren es una droga que genera una gran contribucion a la lucha contra la hipertension
arterial, que persiste como el principal factor de riesgo de muerte en el mundo.

Acerca de Novartis

Novartis AG es la compafia lider mundial en investigacion, desarrollo, produccion y
distribucion de farmacos, y su principal objetivo es proteger y mejorar la salud y el bienestar
de los pacientes. Es la Unica compafia que ha logrado una posicién de liderazgo a escala
mundial en productos farmacéuticos patentados y genéricos, reforzando una cartera de
medicamentos que incluye farmacos innovadores con receta, medicamentos genéricos de alta
calidad y marcas lideres de venta libre (OTC). En 2006, el Grupo invirti6 aproximadamente
el 15% de las ventas totales en Investigacién y Desarrollo. Con sede central en Basilea, Suiza,
las compafiias del Grupo Novartis cuentan con una plantilla aproximada de 101.000
personas y estan presentes en mas de 140 paises en todo el mundo. Para mas informacion,
puede visitar la pagina web www.novartis.com.ar.
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