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Cozaar Comp og tilknyttede navne

Internationalt fadlesnavn (INN): losartan + hydrochlorothiazid

BAGGRUNDSOPLY SNINGER

Cozaar Comp og tilknyttede navne, 50/12,5 mg, 100/12,5 mg, 100/25 mg, filmovertrukne tabletter er en
fastdosi skombination af losartan and hydrochlorothiazid. Losartan er en oralt aktiv angiotensin Il (Ang-I1)
receptor-antagonist, der virker pa AT 1-receptor-undertypen og dermed blokerer for virkning af Ang-11 i
renin-angiotensin-systemets (RAS) kaskade. Hydrochlorothiazid (HCTZ) er et thiazid-diuretikum, som ogsa
er blevet brugt som lasgemiddel mod hypertension (hgjt blodtryk). Kombinationen af losartan og
hydrochlorothiazid er indiceret til behandling af hypertension til patienter, hvis blodtryk ikke kan
kontrolleres tilfredsstillende ved hjadp af losartan eller hydrochlorothiazid alene.

Den 23. februar 2007 indbragte Danmark en sag for EMEA i henhold til artikel 30 i direktiv 2001/83/EF,
med senere aandringer, for at harmonisere de nationalt godkendte produktresumeer, indlaagsseddel og
etikettering for laggemidlet Cozaar Comp. og tilknyttede navne.

Grundlaget for indbringelsen var, at der var afvigelser i produktresumeerne (SPC) for Cozaar Comp. og
tilknyttede navne, som er godkendt i alle EU-medlemsstaterne, med henblik pa falgende indikationer:
Behandling af hypertension til patienter, hvis blodtryk ikke kan kontrolleres tilfredsstillende ved hjadp af
losartan eller hydrochlorothiazid, som det farste skridt i behandlingen af patienter med moderat til alvorlig
hypertension og til patienter med hgj eller meget hgj risiko for kardiovaskulaae haandel ser, reduktion af
kardiovaskulaa morbiditet og mortalitet hos hypertensive patienter med hypertrofi af venstre ventrikel.

Proceduren blev indledt den 22. marts 2007. Indehaveren af markedsfaringstilladel sen fremsendte
supplerende oplysninger den 23. juli 2007.

Pa medet den 21.-24. april 2008 var CHMP, pa baggrund af de samlede fremlagte oplysninger og den faglige
draftelsei udvalget, af den opfattelse, at fordaget til harmonisering af produktresumeet, etiketteringen og
indlagyssedlen var acceptabelt og falgelig burde aandres.

CHMP afgav en positiv udtalel se den 24. april 2008, hvori udvalget anbefalede harmonisering af
produktresumeet, etiketteringen og indlasgssedlen vedrerende Cozaar Comp. og tilknyttede navne.

Listen over de berarte lasggemiddel navne fremgér af bilag |. De faglige konklusioner fremgar af bilag 1
sammen med det aandrede produktresumé, etiketteringen og indlaegssedleni bilag I11.

Europa-K ommissionen vedtog en bed utning den 3. september 2008.
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