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Preguntasy respuestas sobre el procedimiento de arbitraje para
Diovan Comp y nombr es asociados
comprimidos con valsartan (80, 160 6 320 mg) e hidroclorotiazida (12,5 6 25 mg)

La Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) hallevado a cabo unarevision de Diovan Comp y
nombres asociados. EI Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agenciahallegado a
la conclusion de que es necesario armonizar lainformacion sobre prescripcion de Diovan Comp en la
Union Europea (UE) y e Espacio Econdmico Europeo (EEE).

La revisic’)nl tuvo lugar en e marco de un procedimiento de arbitrgje realizado de conformidad con €
articulo 30"

¢cQué es Diovan Comp?

Diovan Comp contiene dos principios activos, va sartan e hidroclorotiazida. El valsartdn pertenece a
un grupo de medicamentos denominados antagonistas de |os receptores de laangiotensinall, que
ayudan a controlar la presién arterial dta. Laangiotensina |l es una sustancia del organismo que hace
gue los vasos sanguineos se estrechen, [0 que provoca un aumento de la presion arterial. El valsartéan
actla bloqueando € efecto de la angiotensina |l. Como resultado, |os vasos sanguineos serelgjany la
presion arteria disminuye. La hidroclorotiazida es un diurético. Actla aumentando la eliminacion de
orina, reduciendo la cantidad de liquido en la sangre y disminuyendo la presion arterial.

Diovan Comp se utiliza paratratar alos pacientes con hipertension (presion arterial ata) y se
comercializa en la UE con otras denominaciones comerciales: 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 Plusy
Valsartan/Hydroklortiazide. La empresa que fabrica estos medicamentos es Novartis.

¢cCualesfueron los mativos delarevision de Diovan Comp?

Diovan Comp y nombres asociados se autorizaron en la UE a través de procedi mientos nacionales.
Eso hadado lugar a divergencias en laforma de utilizar el medicamento en |os diferentes Estados
miembros en |os que se comercializa, tal como se reflga en los resimenes de las caracteristicas del
producto (RCP), los etiquetados y |os prospectos. El Grupo de Coordinacion para Procedimientos de
Reconocimiento Mutuo y Descentralizados (CM D(h)) — Medicamentos Humanos consider6 necesaria
la armonizacion para Diovan Comp.

El 27 de mayo de 2008, la Comisién Europearemitid el asunto al CHMP con € fin de armonizar las
autorizaciones de comerciaizacion de Diovan Comp y nombres asociados en laUE y en el EEE.

¢Cualesfueron las conclusionesdel CHMP?
El CHMP, tras considerar los datos presentados y €l debate cientifico mantenido en el seno del Comité,
lleg6 alaconclusién de que debian armonizarse los RCP, |os etiquetados y 10s prospectos en todala UE.

4.1 Indicaciones terapéuticas

El CHMP acordé unaindicacion armonizada (la enfermedad parala que puede emplearse el
medicamento): «Tratamiento de la hipertension arterial esencial en adultos. «Diovan Comp

! Articulo 30 de la Directiva 2001/83/CE, modificada, procedimiento de arbitraje motivado por las decisiones
divergentes adoptadas por los Estados miembros.
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combinacion de dosis fijas estd indicado en |os pacientes que no logran un control suficiente de la
presion arterial con valsartan o hidroclorotiazida en monoterapia».

El CHMP abordd el uso de Diovan Comp en |os pacientes tratados previamente con otros antagonistas
del receptor de laangiotensinall y acordd que Unicamente |0s paci entes tratados anteriormente con
valsartan debian pasar a Diovan Comp. El nuevo texto implica ademés que Diovan Comp se usara
también en |os pacientes tratados previamente con hidroclorotiazida en todos |os Estados miembros.

4.2 Posologia y forma de administracion

El CHMP analizé laforma en que Diovan Comp, que es una combinacién de dosis fijas de dos
principios activos, deberiaintroducirse en el tratamiento de |os pacientes cuya presion arterial no esta
controlada con cual quiera de estos principios activos en monoterapia. EIl CHM P recomendo el texto
gue debiaincluirse en la seccion de posologia, en €l que se ofrecian instrucciones mas precisas sobre
laforma de cambiar a Diovan Comp. En concreto, el CHMP reconoci6 que | os pacientes que no tienen
un control suficiente con valsartan o con hidroclorotiazida pueden cambiar directamente a Diovan
Comp siempre que el nuevo tratamiento respete la posol ogia recomendada para cada principio activo
por separado. Asimismo, antes de recetar una concentracion més ata de Diovan Comp, |os médicos
han de tener en cuenta que, en lamayoria de los pacientes, |os efectos se observan en menos de cuatro
semanas, pero gue en agunos casos Son necesarias entre cuatro y ocho semanas de tratamiento.

4.3 Contraindicaciones

El CHMP acord6 ademés un texto armonizado para las contraindicaciones (situaciones en las que no

debe emplearse e medicamento):

« Hipersensibilidad al valsartan, a la hidroclorotiazida, a otros medicamentos derivados de la
sulfamida o a alguno de los excipientes.

- Segundo y tercer trimestres del embarazo (ver secciones 4.4y 4.6).

- Insuficiencia hepatica grave, cirrosis biliar y colestasis.

- Insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <30 ml/min), anuria.

- Hipopotasemia, hiponatremia, hipercalcemia e hiperuricemia sintomatica resistentes al
tratamiento.»

El Comité sefial 6 que podian suprimirse algunas de las contraindicaciones incluidas en el RCP de

a gunos Estados miembros, ya que estaban reflgjadas en € nuevo texto armonizado. Las

contraindicaciones suprimidas fueron: encefal opatia hepética, obstruccién biliar, gotay enfermedad de

Addison. El Comité suprimi6 ademas la contraindicacion paralas mujeres en periodo de lactancia,

pues considerd gue la cantidad de hidrocl orotiazida detectada en laleche materna era infima.

Otros cambios

El CHMP armoniz6 la seccidn del RCP sobre advertencias especiales e incluy6 advertencias referentes
alafotosensibilidad y los problemas con la funcién de las glandulas paratiroideas en pacientes
tratados con diuréticos «tiazidicos» como la hidroclorotiazida.

El Comité armoniz6 ademés |a seccion del RCP sobre interacciones con otros medicamentos. En €
nuevo texto se aclaran las posibles interacciones con Diovan Comp y se identifican cudes de ellas
estan relacionadas con cada principio activo o con los dos.

Lainformacion modificada dirigida alos médicos y pacientes puede encontrarse aqui.

La Comision Europea adoptd una decision el 26 de mayo de 2009.
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