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DICTAMEN EMITIDO TRASUN ARBITRAJE EFECTUADO DE CONFORMIDAD CON
EL ARTICULO 30 PARA

Cozaar Comp y los nombr es asociados
Denominacién Coman Internaciona (DCI): losartén + hidroclorotiazida

INFORMACION BASICA

Cozaar Comp y los nombres asociados, 50/12,5 mg, 100/12,5 mg y 100/25 mg, comprimidos recubiertos con
pelicula, es una combinacién de dosis fijas de losartén e hidroclorotiazida. El losartan es un antagonista del
receptor de laangiotensinall (Ang-11) activo por viaoral que actia sobre |os receptores del subtipo AT1,
blogueando asi €l efecto dela Ang-11 en la cascada del sistema renina-angiotensina (SRA). La
hidroclorotiazida (HCTZ) es un diurético tiazidico que se ha empleado también como antihipertensivo. La
combinacion de losartén/hidrocl orotiazida esta indicada para € tratamiento de la hipertension en los
pacientes cuya presion arterial no esté bien controlada con losartén o con hidroclorotiazida.

El 23 defebrero de 2007, Dinamarca presentd ala EMEA un arbitrgje, de conformidad con € articulo 30 dela
Directiva 2001/83/CE, modificada, paraarmonizar |os resimenes de las caracteristicas del producto, prospectosy
etiquetados autorizados en cada pais para el medicamento Cozaar Comp. y los nombres asociados.

El fundamento del procedimiento de arbitrgje eralaexistencia de divergencias en los resimenes de las
caracterigticas del producto (RCP) de Cozaar Comp. y |os nombres asociados aprobados en | os distintos Estados
miembros de la UE, con respecto alas indicaciones siguientes. Tratamiento de la hipertensién en pacientes cuya
presion arteriad no esté bien controlada con losartan o con hidroclorotiazida; como tratamiento de primeralineaen
los pacientes con hipertensién de moderada a grave y los pacientes con riesgo cardiovascular ato o muy ato;
reduccion de lamorbilidad y lamortalidad cardiovasculares en los pacientes hipertensos con hipertrofia
ventricular izquierda.

El procedimiento seinici6 el 22 de marzo de 2007. El titular de la autorizacién de comercializacion presentd
informacién complementaria el 23 de julio de 2007.

En su reunion del 21 al 24 de abril de 2008, e CHMP, tras considerar |os datos general es 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 la armonizacion del RCP, €
etiquetado y €l prospecto de Cozaar Comp. y los nombres asociados.

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

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