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Teave Diovani dhukese polimeerkattega tablettide ja kdvakapdlite (valsartaan 40 mg,
80 mg, 160 mg vdi 320 mg) esildismenetluse kohta

Euroopa Ravimiamet on |18petanud Diovani (ja sarnaste nimetuste) kohta tehtud taotluse |8bivaatamise.
Inimravimite komitee otsustas, et Euroopa Liidus ja Euroopa Magjanduspiirkonnas on vaja thtlustada
Diovani méaaramisega seotud teave.

Taotlus vaadati |14bi artikli 30 kohase esildismenetluse korras.

Mison Diovan?

Diovan kuulub kdrgvererdhu ravimiseks kasutatavate angiotensiin-ll retseptori antagonistideks
nimetatavate ravimite rihma. Angiotensiin-Il on organismis leiduv aine, mis p&hjustab veresoonte
ahenemist ja vererdhu tdusu. Diovan blokeerib angiotensiin-ll toime, |8dvestades veresooni ja
alandades sellega vererhku.

Diovani vdib kasutada nende patsientide raviks, kellel on hiipertensioon (kbrge verer6hk) voi kellel on
hiljuti (12 tundi kuni 10 péeva varem) olnud muokardiinfarkt (siidamelihase infarkt) voi kellel on
stidamepuudulikkus, mille korral esinevad slidame puudulikule talitlusele viitavad nahud, nagu
Ohupuudustunne ning vedeliku kogunemisest tingitud jalalaba ja sddretursed. Sldamepuudulikkuse
korral  kasutatakse Diovani siis, kui  muid sidamepuudulikkuse ravimeid, néiteks
angiotensiinkonvertaasi (ACE) inhibiitoreid v6i beetablokaatoreid, ei saa kasutada. Diovani vdib
kasutada Uksi v&i koos ACE-inhibiitoritega.

Kdigi nende haiguste korral vGib kasutada ravimi mis tahes tugevust, vélja arvatud hipertensiooni
korral véikseimat tugevust (40 mg). Ravimit tugevusega 320 mg e turustatud kbigis asjaomastes
riikides.

Diovan vdib Euroopa Liidus ja Euroopa Majanduspiirkonnas olla mitgil ka teiste nimetuste al:
Angiosan, Cordinate, Dalzad, Diovane, Kalpress, Miten, Novacard, Provas, Rixil, Tareg ja Varexan.
Ravimit turustab ettevGte Novartis.

Miks Diovani taotlus uuesti Ule vaadati?

Diovan on Euroopa Liidus heaks kiidetud riiklike menetluste kaudu. Sel pdhjusel ravimi
kasutamisviisid eri liikmesriikides e Uhti: riikides, kus ravim on mudgil, on ravimi omaduste
kokkuvote, pakendimérgistus ja pakendi infoleht erinev. Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordinatsioonirihm nimetas Diovani Uhtlustamist vajavaks ravimiks.
30. mail 2008 tegi Euroopa Komisjon inimravimite komiteele esildise, et Uhtlustada Euroopa Liidus ja
Euroopa Majanduspiirkonnas Diovani miugiload.

Mison inimravimite komitee jareldused?
Esitatud andmetele ja komiteesisesele arutelule tuginedes joudis komitee arvamusele, et ravimi
omaduste kokkuvotted, margistused ja pakendi infolehed tuleb kogu Euroopa Liidus Uhtlustada.

Uhtlustamist vajavad val dkonnad on jargmised:

! Muudetud direktiivi 2001/83/EU artikkel 30 — esildisjuhul, kui liikmesriigid on vastu vétnud erinevad otsused.
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Naidustused

Inimravimite komitee kinnitas Diovani nédidustuseks ,, essentsiaal se hlipertensiooni ravi” . Komitee oli
arvamusel, et 320 mg annusega saadakse méddukas, kuid statistiliselt oluline téiendav vererdhu langus
vorreldes 160 mg annusega ja samavaarne moddukas vererdhu reguleerimiskiiruse paranemine.

Inimravimite komitee arutas ka slidamepuudulikkuse ja hiljutise muokardiinfarkti ravi ndidustusi.
Komitee mérkis, et moni liikmesriik oli piiranud Diovani kasutamist miokardiinfarktiga patsientidel
vaid nende patsientidega, kes ACE-inhibiitoreid ei talunud. Arvestades seda, et valsartaan Uks on
ageda muokardiinfarkti jarel kogusuremuse vahendamisel vahemalt sama efektiivne kui kaptopriil
(teatud ACE-inhibiitor), kinnitas inimravimite komitee jargmise Uhtlustatud ndidustuse: , Kliiniliselt
stabiilsete siimptomaatilise sidamepuudulikkusega patsientide voi astimptomaatilise vasaku vatsakese
sistoolse dusfunktsiooniga patsientide ravi péarast hiljutist (12 tundi kuni 10 péeva)
miokardiinfarkti.”

Annustamine ja manustamisviis
Inimravimite komitee arutas kolme erinevuste valdkonda:

e Diovani kasutamine koos ACE-inhibiitorite ja beetablokaatoritega (kolmikkombinatsioon)

kroonilise stidamepuudulikkuse korral,

e annuse suurendamise ohjamine,

e annustamissoovitused neeru- ja maksakahjustusega patsientidel.
Analltsides kolmikkombinatsioonravi kasutanud uuringute (nt VALIANT-uuringu) tulemusi, méarkis
inimravimite komitee, et kuna suremus koiki kolme ravimit saanud patsientidel ei suurenenud, ei
peaks kolmikkombinatsiooni kasutamine andma pohjust ettevaatlikkuseks. Komitee oli siski
arvamusel, et kombinatsiooni voib soovitada alles siis, kui selgub rohkem tdestusmaterjali kasulikkuse
ja riski positiivse suhte toetuseks. Kokkuvottes kinnitas inimravimite komitee jargmise teksti:
» Diovani soovitatav algannus on 40 mg kaks korda 06pdevas. Annuse suurendamine 80 mg ja
160 mg-ni kaks korda 66péaevas peab toimuma vahemalt kahenadal ase vahega patsiendi poolt talutava
suurima annuseni. Kaaluma peab samal ajal manustatavate diureetikumide annuse véhendamist.
Kliinilistes uuringutes oli suurim é0paevane annus 320 mg, mis manustati jagatud annustena.
Valsartaani vdib manustada koos stidamepuudulikkuse teiste ravimitega. ACE-inhibiitori,
beetablokaatori ja valsartaani kolmikkombinatsiooni kasutamine ei ole siiski soovitatav (vt 16ik 4.4 ja
5.1).Sudamepuudulikkusega patsientide hindamine peab alati hdlmama neerutalitluse hindamist.”

Vastundidustused

Inimravimite komitee mérkis, et teave e Uhtinud kisimuses, kas Diovani kasutada
neerupuudulikkusega patsientidel. Pérast olemasolevate andmete hindamist joudis inimravimite
komitee otsusele, et vahenenud neerutalitiusega patsientidel v6ib algannusena kasutada valsartaani
80 mg annust. Komitee mérkis, et raske neerupuudulikkusega patsientidel ei ole valsartaani toimet
uuritud, kuid komitee ei tuvastanud vimalikke ohutusprobleeme, sest valsartaan eraldub organismist
peamiselt seedekulgla (sapi) ja mitte neerude kaudu. Sel pdhjusel soovitas inimravimite komitee selle
vastunéi dustuse eemaldada.

Et Diovan eraldub organismist sapi kaudu, joudis inimravimite komitee siiski otsusele, et Diovan
peaks olema vastunédidustatud raske maksakahjustusega patsientidele ja ,,Diovani e tohi manustada
raske maksapuudulikkuse, -tsirroosi voi sapiteede obstruktsiooniga patsientidele”.

Samuti  kooskdlastas inimravimite komitee Diovani kasutamise vastundidustuse raseduse VvOi
imetamise gjal ravimiohutuse jarelevalve ekspertide hiljutiste soovitustega ning soovitas eemaldada
rasedusaegse kasutamise vastundidustuse ja lisada imetamise gjaks jargmise soovituse: ,, Andmete
puudumise téttu valsartaani kasutamise kohta imetamise ajal e ole Diovani (valsartaani) kasutamine
soovitatav ja edlistatavad on teised paremini teadaoleva imetamisaegse ohutusprofiiliga ravimid, eriti
kui imetatakse vastsiindinut vGi enneaegset imikut.”

Erihoiatused
Inimravimite komitee kaalus vajadust Uhtlustada mitut kasutamisaegset ettevaatusmeedet:



e kaaiumi sisaldavate voi kaaliumi sisaldust suurendavate teiste ravimite samaaegne kasutamine.
Inimravimite komitee kinnitas jargmise teksti: ,, Kui vajalikuks peetakse mdne kaaliumi sisaldust
majutava ravimi kasutamist koos valsartaaniga, on soovitatav jélgida plasma kaaliumisisaldust.”;

o maksakahjustuse vdi kolestaasiga (sapipais) patsiendid. Komitee joudis arvamusele, et
maksatalitluse kerge kuni médduka héirega patsientidel ei ole algannust vaja kohandada.
Vasartaani annus ei tohi kolestaasiga patsientidel siiski Uletada 80 mg ning seda tuleb neil
kasutada ettevaatusega. Inimravimite komitee kinnitas jargmise teksti: ,, Patsientidel, kellel
kreatiniini kliirens on > 10 ml/min, e ole annust kohandada vaja. Kerge kuni mé6duka,
kolestaasita maksakahjustuse korral e tohi valsartaani annus Uletada 80 mg (vt 16ik 4.4).”

Inimravimite komitee uuendas kateisi ravimiteabe osi, et need oleksid koosk6las uute andmetega.

Parandatud teave arstidele ja patsientidele on siin.

Avaldamiseks koos taieliku dokumentatsiooniga péar ast komisjoni otsust.

Euroopa Komisjon tegi otsuse 16. veebruaril 2009.

Ettekandja: dr Alar Irs (Eesti)
Kaasettekandja: dr Liv Mathison (Norra)
Esildismenetluse alguse kuupéev: | 24. aprill 2008

Ettev0te esitas vastused: 20. oktoober 2008
Arvamuse kuupéev: 20. november 2008



http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/referral/diovan/diovan_annexI_III_et.pdf
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