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STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CLANKU 30

Cozaar a pripravky souvisejicich nazvi

Mezinarodni nechranény nazev (INN): losartan

PODKLADOVE INFORMACE

Ptipravek Cozaar a piipravky souvisejicich nazvi 12,5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg, potahované tablety, je
peroraln€ u€inny antagonista receptoru pro angiotensin II (Ang-II), losartan, ktery piisobi na podtypu
receptoru AT1, a tim blokuje u¢inek Ang-II v ramci kaskady renin angiotensin (RAS). Losartan je
indikovan pro 1écbu hypertenze. Losartan miize také oddalit progresi diabetické nefropatie a je rovnéz
indikovan ke zmirnéni progrese onemocnéni ledvin u pacientt trpicich diabetem mellitem typu 2 a
microalbuminuria (>30 mg / 24 hodin) nebo proteinurii (>900 mg / 24 hodin).

Dne 23. unora 2007 predlozilo Dansko agentute EMEA zélezitost k pfezkumu podle ¢lanku 30 smérnice
2001/83/ES v platném znéni s cilem sjednotit souhrny tdajt o pfipravku, pribalové informace a tidaje na
obalu schvalené na narodni Grovni pro pfipravek Cozaar a pripravky souvisejicich nazvi v nasledujicich
indikacich: 1écba esencialni hypertenze, [éCba onemocnéni ledvin u pacientl s hypertenzi a s diabetem
mellitem typu 2 s proteinurii > 0,5 g/den jako soucast antihypertenzni 1é€by; snizeni rizika cévni mozkové
piihody u hypertonikt s levostrannou ventrikularni hypertrofii potvrzenou na EKG; 1é¢ba chronického
srde¢niho selhani (u pacientti > 60 let), pokud neni 1é¢ba ACE inhibitory povazovana za vhodnou

v dusledku inkompatibility, zejména kasle nebo kontraindikace.

Postup prezkoumani byl zahajen dne 22. bfezna 2007. Drzitel rozhodnuti o registraci ptedlozil dopliujici
informace dne 23. ¢ervence 2007.

V pribchu zasedani ve dnech 21.-24. dubna 2008 vybor CHMP na zéklad¢ predlozenych udaji a
védeckych diskusi v ramci vyboru dospél k zavéru, Ze navrh na sjednoceni znéni souhrnii udaji o
pripravku, piibalovych informaci a oznaceni na obalu je ptipustny a ze uvedené dokumenty by mély byt
upraveny.

Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) vydal dne 24. dubna 2008 kladné stanovisko, v némz
doporucil sjednotit informace v SPC, oznacenich na obalu a ptibalovych informacich ptipravku Cozaar
a piipravkl souvisejicich nazvi.

Seznam dotenych nazvl ptipravki je uveden v ptiloze I, védecké zaveéry v ptiloze II a upraveny souhrn
udajii o ptipravku, oznaceni na obalu a ptibalové informace v piiloze I11.

Rozhodnuti vydala Evropska komise dne 3. zati 2008.
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