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Otazky a odpovédi tykajici se predloZeni Zadosti k posouzeni pro
pripravek Diovan Comp a pripravky souvisejicich nazva
tablety obsahujici valsartan (80, 160 nebo 320 mg) a hydrochlorothiazid (12,5 nebo
25 mg)

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky (EMEA) dokoncila prezkum piipravku Diovan Comp a
ptipravkl souvisejicich nazvii. Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) agentury EMEA dosp¢l
k zavéru, ze je v ramci Evropské unie (EU) a Evropského hospodarského prostoru (EHP) pottebné
sjednotit informace o pfedepisovani piipravku Diovan Comp.Piezkoumani bylo provedeno na zakladé
predlozeni zaleZitosti k posouzeni podle &lanku 30'.

Co je Diovan Comp?

Ptipravek Diovan Comp obsahuje dvé 1éCivé latky, valsartan a hydrochlorothiazid. Valsartan patii do
skupiny 1é¢ivych ptipravki, které jsou znamy jako antagonisté receptoru pro angiotenzin II a které
pomahaji regulovat vysoky krevni tlak. Angiotenzin Il je latka pfitomna v organismu, ktera zpisobuje
zOzeni cév, coz zvySuje krevni tlak. Valsartan ptisobi tak, ze blokuje G¢inek angiotenzinu II. V
disledku toho se krevni cévy uvolni a dojde ke sniZeni krevniho tlaku. Hydrochlorothiazid je
diuretikum. Plsobi tak, Ze podporuje zvysenou tvorbu moci, ¢imz se zmensuje objem tekutin v krvi a
dochazi ke sniZeni krevniho tlaku.

Ptipravek Diovan Comp se pouziva k 1é€b¢ pacientt s hypertenzi (vysoky krevni tlak) a v EU je
dostupny také pod jinymi obchodnimi nazvy: Co-Angiosan, Co-Angiosane, Co-Dalzad, Co-Diovan,
Co-Diovane, Co-Novasan, Co-Novocard, Cordinate Plus, Corixil, Co-Tareg, Cotareg, Diovan HCT,
Kalpress Plus, Levetix, Mitten Plus, Nazzec, Provas Comp, Provas Plus a Valsartan/Hydroklortiazide.
Tyto lécivé pripravky uvadi na trh spolecnost Novartis.

Proc¢ byl piipravek Diovan Comp piezkoumavan?

Ptipravek Diovan Comp a piipravky souvisejicich nazvi jsou v EU schvaleny na zakladé
vnitrostatnich postupti. Tato skute¢nost vedla k tomu, ze v riznych clenskych statech, kde se uvedeny
1é¢ivy pripravek prodava, existuji rozdily ve zptuisobu, jakym jej 1ze pouzivat, coz je uvedeno

v souhrnu dajl o pfipravku, na oznaceni na obalu a v piibalovych informacich. Koordinaéni skupina
pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy — humanni 1é¢ivé pripravky (CMD(h)) rozhodla, ze
ptipravek Diovan Comp ma projit procesem sjednocovani.

Dne 27. kvétna 2008 piedlozila Evropska komise zalezitost Vyboru pro humanni 1é¢ivé pripravky
(CHMP) za celem sjednoceni rozhodnuti o registraci pro piipravek Diovan Comp a piipravky
souvisejicich nazvi v EU a v EHP.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zaklad¢ vSech predlozenych udajii a védeckych diskusi v ramci vyboru dospél vybor CHMP

k nazoru, ze v ramci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnti udajti o pfipravku, oznaceni na obalu a
pribalovych informaci.

" Clanek 30 smérnice 2001/83/ES v platném znéni o posuzovacim Fizeni na zakladé piijeti rozdilnych rozhodnuti
¢lenskymi staty.
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4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP se shodl na sjednoceném znéni indikace (onemocnéni, pro jehoz 1écbu miize byt 1écivy
pripravek pouzit): ,, Lécba esencialni hypertenze u dospélych. Diovan Comp fixni kombinace davek je
indikovan u pacientu, jejichz krevni tlak neni dostatecné kontrolovan monoterapii valsartanem nebo
hydrochlorothiazidem *

Vybor CHMP projednal pouziti ptipravku Diovan Comp u pacienti, kteti byli diive 1éceni jinymi
antagonisty receptoru pro angiotenzin I, a shodl se na tom, Ze piechod na ptipravek Diovan Comp by
m¢él ptfichdzet v tvahu pouze u pacientli IéCenym predtim valsartanem. Toto nové znéni také znamena,
ze ve vSech Clenskych statech bude piipravek Diovan Comp pouzivan rovnéz u pacientt diive
1é¢enych hydrochlorothiazidem.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Vybor CHMP diskutoval o tom, jak by méla byt zahajena 1é¢ba piipravkem Diovan Comp, ktery je
fixni kombinaci dvou 1é¢ivych latek v jedné davce, u pacientd, jejichz krevni tlak neni adekvatné
kontrolovan ani jednou z obou 1é¢ivych latek, jsou-li pouzity samostatné. Vybor CHMP doporucil, aby
znéni oddilu o davkovani uvadélo presnéjsi pokyny o piechodu na pripravek Diovan Comp. Vybor
CHMP se zejména shodl na tom, Ze u pacientt, jejichz krevni tlak neni adekvatné kontrolovan
valsartanem ani hydrochlorothiazidem, 1ze piejit pfimo na piipravek Diovan Comp, pokud je nova
1é¢ba v souladu s doporuc¢enymi davkami pro jednotlivé 1éCive latky. Diive nez lékati predepisi vySsi
davkovani pripravku Diovan Comp, méli by navic zvazit skute¢nost, ze u vétSiny pacientti jsou
maximalni ucinky pozorovany do Ctyf tydntl, ale u n€¢kterych pacientd mize byt zapotiebi, aby 1écba
trvala Ctyfi az osm tydnt.

4.3 Kontraindikace

Vybor CHMP se také shodl na sjednoceném znéni pro kontraindikace (situace, kdy 1é¢ivy piipravek

nesmi byt uzivan):

)= Precitlivélost na valsartan,na hydrochlorothiazid, na jiné lécivé pripravky odvozené od
sulfonamidu nebo na kteroukoli pomocnou latku.

- Druhy a treti trimestr tehotenstvi (bod 4.4 a 4.6).

- Zavazna porucha funkce jater, biliarni cirhoza a cholestdza.

- Zavazna porucha funkce ledvin (clearance kreatininu <30 ml/min), anurie.

- Hypokalemie, hyponatremie, hyperkalcemie a symptomaticka hyperurikemie, kdy nedochdzi
k reakci na lechu.

Vybor uvedl, Ze nekteré kontraindikace, které byly uvedeny v souhrnu idaji o pripravku v n€¢kterych

¢lenskych statech, mohou byt odstranény, jelikoZz jsou nyni zahrnuty v uvedeném sjednoceném znéni.

Byly odstranény tyto kontraindikace: jaterni encefalopatie, biliarni obstrukce, dna a Addisonova

choroba. Vybor také odstranil kontraindikaci tykajici se kojicich Zen, protoZe byl toho nazoru, ze

v mléce bylo zjisténo jen velmi malé mnozstvi hydrochlorothiazidu.

Dalsi zmény

Vybor CHMP sjednotil znéni oddilu souhrnu udajt o pfipravku tykajici se zvlastnich upozornéni

a zaclenil sem upozornéni o fotosenzitivité a problémech s funkci pristitnych télisek u pacientt, ktefi
uzivaji ,,thiazidova* diuretika, naptiklad hydrochlorothiazid.

Vybor také sjednotil znéni oddilu souhrnu tdaji o pripravku tykajici se interakce s jinymi lé¢ivymi
piipravky. Nové znéni objasnuje mozné interakce s ptfipravkem Diovan Comp a urcuje, které interakce
jsou spojeny se kterou Iécivou latkou, nebo zda jsou spojeny s obéma 1é€ivymi latkami.
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Platné znéni informaci pro l1ékafe a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 26. kvétna 2009.
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www.emea.europa.eu/htms/human/referral/article30/diovan_comp.htm.

