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STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CLANKU 30

Cozaar Comp a pripravky souvisejicich nazvi

Mezinarodni nechranény nazev (INN): losartan + hydrochlorothiazid

PODKLADOVE INFORMACE

Ptipravek Cozaar Comp a piipravky souvisejicich nazvi, 50/12,5 mg; 100/12,5 mg; 100/25 mg, potahované
tablety, je fixni kombinaci 1é¢iv losartan a hydrochlorothiazid. Losartan je peroralné G¢inny antagonista
receptoru pro angiotensin II (Ang- II), ktery ptisobi na podtypu receptoru AT1, a tim blokuje u¢inek Ang-I1
v ramci kaskady renin angiotensin (RAS). Hydrochlorothiazid (HCTZ) je thiazidové diuretikum, které se
pouziva také jako antihypertenzivum. Kombinace losartan/hydrochlorothiazid je indikovana pro lécbu
hypertenze u pacienti, jejichz krevni tlak neni dostate¢né kompenzovan piipravkem losartan nebo
hydrochlorothiazid.

Dne 23. tinora 2007 piedlozilo Dansko agentute EMEA zalezitost k pfezkumu podle ¢lanku 30 smérnice
2001/83/ES v platném znéni s cilem sjednotit souhrny udajt o pfipravku, pribalové informace a tidaje na
obalu schvalené na narodni Grovni pro piipravek Cozaar Comp a ptipravky souvisejicich nazvi.

Duivodem pro predlozeni zalezitosti k pfezkumu byly rozdily v souhrnech tidajt o pfipravku pro piipravek
Cozaar Comp a ptipravky souvisejicich nazva schvalené v ¢lenskych statech EU, pokud jde o nasledujici
indikace: 1é¢ba hypertenze u pacienttl, jejichz krevni tlak neni dostate¢né kompenzovan piipravkem losartan
nebo hydrochlorothiazid; jako 1é¢ba prvni volby u pacienti se stiedni az zavaznou hypertenzi a u pacientt

s vysokym nebo velmi vysokym kardiovaskularnim rizikem; sniZeni kardiovaskularni morbidity a mortality
u hypertonikti s levostrannou ventrikularni hypertrofii.

Postup pfezkoumani byl zahajen dne 22. biezna 2007. Drzitel rozhodnuti o registraci piedlozil dopliiujici
informace dne 23. ¢ervence 2007.

V prubéhu zasedani ve dnech 21.-24. dubna 2008 vybor CHMP na zaklad¢ predloZenych udaji a védeckych
diskusi v ramci vyboru dospél k zaveéru, Ze navrh na sjednoceni znéni souhrnti udajti o pripravku,
ptibalovych informaci a oznaceni na obalu je piipustny 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 souhrnech udajt o ptipravku, oznacenich na obalu a ptibalovych informacich
ptipravku Cozaar Comp a piipravki 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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