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Spargsmal og svar vedr grende indbringel sesproceduren for
Diovan Comp og tilknyttede navne
tabletter indeholdende valsartan (80, 160 eller 320 mg) og hydrochlorthiazid (12,5 eller
25 mg).

Det Europad ske Laggemiddel agentur (EMEA) har foretaget en vurdering af Diovan Comp og
tilknyttede navne. EMEA's Udvalg for Humanmedicinske Lasgemidler (CHMP) er af den opfattelse, at
der er behov for at harmonisere ordinationsoplysningerne for Diovan Comp i Den Europadske Union
(EV) og Det Europad ske @konomiske Samarbej dsomrade (EDS).

Undersggelsen blev gennemfart som falge af en sag indbragt i henhold til artikel 30

Hvad er Diovan Comp?

Diovan Comp indeholder de to aktive stoffer valsartan og hydrochlorthiazid. Valsartan tilharer en
gruppe laggemidler kaldet angiotensin I1-receptorantagonister, som medvirker til at kontrollere hgjt
blodtryk. Angiotensin Il er et stof i kroppen, der medfarer forsnaevring af blodkarrene og dermed en
stigning i blodtrykket. VValsartan virker ved at blokere virkningen af angiotensin I1. Dette bevirker en
afslapning i blodkarrene, hvorved blodtrykket falder. Hydrochlorthiazid er et diuretikum. Det virker
ved at gge urinproduktionen, reducere maagden af vasske i blodet og saake blodtrykket.

Diovan Comp anvendes til behandling af patienter med hypertension (forhgjet blodtryk) og findes
0gsai EU under andre handelsnavne: Co-Angiosan, Co-Angiosane, Co-Dalzad, Co-Diovan, Co-
Diovane, Co-Novasan, Co-Novocard, Cordinate Plus, Corixil, Co-Tareg, Cotareg, Diovan HCT,
Kapress Plus, Levetix, Mitten Plus, Nazzec, Provas Comp, Provas Plus og Vasartan/Hydroklortiazid.
Disse lagemidler markedsferes af virksomheden Novartis.

Hvorfor blev Diovan Comp vurderet?

Diovan Comp og tilknyttede navne er godkendt i EU efter nationale procedurer. Dette har medfart
forskellei lasggemidlets anvendelsesmade i de forskellige medlemsstater, hvor lasgemidlet
markedsferes, hvilket fremgar af forskellei produktresuméer, etikettering og indlaagssedler. Det blev
bestemt af den humanmedi cinske koordineringsgruppe for gensidig anerkendel se og decentrale
procedurer (CMD(h)), at Diovan Comp skulle harmoniseres.

Den 27. maj 2008 henviste Europa-K ommissionen sagen til Udvalget for Humanmedicinske
Lasgemidler med henblik p& harmonisering af markedsfaringstilladel serne for Diovan Comp og
tilknyttede navne i EU og EZS.

Hvilke konklusioner traf CHMP?
Pa grundlag af de fremlagte oplysninger og den faglige dreftelse i udvalget var CHMP af den
opfattel se, at produktresuméet, etiketteringen og indlaggssedlien skulle harmoniseres inden for EU.

! Artikel 30 direktiv 2001/83/EF, med senere andringer, indbringelse, fordi medlemsstaterne har vedtaget
indbyrdes afvigende afgerel ser.
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4.1 Terapeutiske indikationer

CVMP godkendte en harmoniseret indikation (den sygdom, som lasggemidlet kan anvendes til):
"Behandling af essentiel hypertension hos voksne. Diovan Comp fastdosi skombination er indiceret til
patienter, hvis blodtryk ikke kan bringes tilfredsstillende under kontrol med valsartan eller
hydrochlorthiazid monoterapi*.

CHMP dreftede brugen af Diovan Comp til patienter, der tidligere er blevet behandlet med andre
angiotensin |1-receptorantagonister, og ndede til enighed om, at patienter, der tidligere er blevet
behandlet med val sartan, skulle kunne skifte til Diovan Comp. Den nye formulering betyder ligel edes,
at Diovan Comp i adle medlemsstater ogsa vil blive anvendt til patienter, som tidligere er blevet
behandlet med hydrochlorthiazid.

4.2 Dosering og indgivel sesméde

CHMP drgftede, hvordan Diovan Comp, der er en fastdosiskombination af to aktive stoffer, skulle
indferesi behandlingen af patienter, som ikke opndr tilstrakkelig blodtrykskontrol med et af de aktive
stoffer alene. CHMP anbefalede ordlyden til doseringsafsnittet indeholdende mere prascise
instruktioner om, hvordan skiftet til Diovan Comp skal ske. CHMP naede navnlig til enighed om, at
patienter, som ikke opndr tilstrakkelig blodtrykskontrol med valsartan eller hydrochlorthiazid, kan
skifte direkte til Diovan Comp, nér blot den nye behandling er i overensstemmel se med de anbefalede
doser for de enkelte aktive stoffer. Desuden bar |aggerne, inden der ordineres hgjere dosisstyrker af
Diovan Comp, tage i betragtning, at den maksimale effekt sesinden for fire uger hos de fleste
patienter, men hos nogle patienter kan det vaare ngdvendigt med fire til otte ugers behandling.

4.3 Kontraindikationer

CHMP godkendte og%a en harmoniseret formulering af kontraindikationer (situationer, hvor
Iaegeml dlet ikke m& anvendes):
Overfa somhed over for valsartan, hydrochlorthiazid, andre sulfonamid-afledte laagemidler
eller over for et eller flere af hjadpestofferne.
- Graviditet i andet og tredje trimester (afsnit 4.4 og 4.6).
- Alvorlig leverinsufficiens, bilisg cirrhose og cholestasis.
- Alvorlig nyreinsufficiens (kreatininclearance <30 ml/min), anuria.
Refraktaa hypokaliaami, hyponatrisami, hypercal caami og symptomatisk hyperuriksami.”
Udval get bemaakede, at nogle kontraindikationer i produktresuméet i nogle medlemsstater kunne
fjernes, dade nu var omfattet af den harmoniserede formulering. De kontraindikationer, der blev
flernet, var: leverencefal opati, bilisg obstruktion, urinsyregigt og Addisons sygdom. Udvalget fjernede
ogsa en kontraindikation for kvinder, der ammer, da det fandt, at maangden af hydrochlorthiazid fundet
i brystmadk var meget lav.

Andre aandringer

CHMP harmoniserede afsnittet i produktresumeéet om saarlige advarsler og medtog advarsler om
lysfelsomhed og problemer med biskjoldbruskkirtlernes funktion hos patienter, der tager
thiaziddiuretika, herunder hydrochlorthiazid.

Udvalget harmoniserede ligel edes afsnittet i produktresumeéet om interaktion med andre lasgemidier.
Den nye formulering tydeligger de eventuelle interaktioner med Diovan Comp og paviser, hvilke
interaktioner der er knyttet til hvert enkelt eller begge de aktive stoffer.

De amndrede informationer for lasger og patienter findes her.

Europa-Kommissionen traf en afgarel se den 26. maj 2009.
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