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EL ARTICULO 30 PARA

Cozaar y los nombres asociados

Denominacién Comun Internaciona (DCI): losartan

INFORMACION BASICA

Cozaar y nombres asociados, 12,5 mg, 25 mg, 50 mg y 100 mg, comprimidos recubiertos con pelicula, es
un antagonista del receptor de laangiotensinall (Ang-11) (losartan) activo por viaoral, que actla sobre los
receptores del subtipo AT1, bloqueando asi € efecto de la Ang-11 en la cascada del sistemarenina-
angiotensina (SRA). El losartan estaindicado paratratar la hipertension El losartén también puede retrasar
la progresion de la nefropatia diabética y esté indicado ademas para reducir la progresion de la enfermedad
renal en los pacientes con diabetes de tipo 2 y oligoalbuminuria (>30 mg/24 horas) o proteinuria

(> 900 mg/24 horas).

El 23 de febrero de 2007, Dinamarca presenté ala EMEA unaremisién, de conformidad con € articulo 30
de la Directiva 2001/83/CE, modificada, para armonizar |os resiimenes de las caracteristicas del producto,
prospectos y etiquetados autorizados en cada pais para el medicamento Cozaar y |0s nombres asociados en
las indicaciones siguientes: Tratamiento de la hipertension esencia; tratamiento de la enfermedad renal en
los pacientes con hipertension y diabetes mellitus de tipo 2 con proteinuria> 0,5 g/dia como parte del
tratamiento antihipertensivo; reduccion del riesgo deictus en los pacientes hipertensos con hipertrofia del
ventriculo izquierdo documentada por un ECG; tratamiento de lainsuficiencia cardiaca crénica (en
pacientes > 60 afios) cuando el tratamiento con IECA no se considere idoneo por alguna incompatibilidad,
especia mente latos, o contraindicacion.

El procedimiento seinici6 el 22 de marzo de 2007. El titular de la autorizacién de comercializacion
present6 informacion complementariael 23 dejulio de 2007.

En su reunion del 21 al 24 de abril de 2008, e CHMP, tras considerar |os datos generales presentados y el
debate cientifico en el seno del Comité, dictamind que la propuesta de armonizar €l RCP, € etiquetado y €l
prospecto podia aceptarse y que, por tanto, estos debian modificarse.

El CHMP emiti6 un dictamen favorable el 24 de abril de 2008 recomendando |a armonizacién del RCP, €
etiquetado y €l prospecto de Cozaar y |os nombres asociados.

Lalistade nombres comerciales alos que se aplicase incluye en e Anexo |. Las conclusiones cientificas
seofrecenenel Anexoll,y el RCP, € etiquetado y €l prospecto modificados en €l Anexo lll.

La Comision Europea emitié una Decision e 3 de septiembre de 2008.
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