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LAAKEVALMISTEKOMITEA (CHMP)

LAUSUNTO ARTIKLAN 30 MUKAISESTA MENETTELYSTA

Cozaar ja sen rinnakkaisnimet

Kansainvélinen yleisnimi (INN): losartaani

TAUSTATIETOA

Cozaar ja sen rinnakkaisnimet, joita saa 12,5, 25, 50 ja 100 mg:n kalvopaéllysteisina tabletteina, ovat
suussa vaikuttavia | &8keval misteita, joiden vaikuttava aine, losartaani, on angiotensiini 11:n (ang-11)
reseptoriantagonisti. Se vaikuttaa AT 1-reseptorin alatyyppiin estéen angiotensiini |1:n vaikutuksen reniini-
angiotensiinijarjestelman (RAS) kaskadissa. L osartaania kdytetdan kohonneen verenpaineen hoitoon.
Losartaani saattaa my6s hidastaa diapeettisen neuropatian etenemisté. Sitd annetaan myos

munuai ssairauden etenemisen hidastamiseen tyypin 2 diabetesta sairastaville potilaille seka

mi kroal buminurian(>30 mg/24 h) tai proteinurian (>900 mg/24 h) hoitoon.

Tanska esitti 23. helmikuuta 2007 Euroopan |&8kevirastolle direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se on
muutettuna, 30 artiklan mukaisen pyynnon, jonka tarkoituksena oli Cozaar-laékeval misteen ja sen
rinnakkai snimien kansallisesti hyvaksyttyjen val misteyhteenvetojen, pakkaussel osteiden ja

myyntipaal lysmerkinttjen yhtenai stdminen seuraavien kéyttoai heiden osalta: essentiaalisen hypertension
hoito; munuaissairauden hoito hypertensiotajatyypin 2 diabetesta sairastavilla potilailla, joilla esiintyy
hypertensiopotilailla, joillaon EKG:ssé todettu vasemman kammion hypertrofia; kroonisen sydamen
vajaatoiminnan hoito (> 60-vuctiaat potilaat) tapauksissa, joissa ACE-estdjia el pideté sopivana hoitona
haittavai kutusten, etenkin yskan, tai vasta-aiheiden vuoksi.

Menettely aoitettiin 22. maaliskuuta 2007. Myyntiluvan haltijatoimitti téydentéviatietoja 23. heindkuuta
2007.

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kdydyn tieted lisen keskustelun perusteella CHMP katsoi 21.—24.
huhtikuuta 2008 pitéméssaan kokouksessa, etta ehdotus val misteyhteenvedon, myyntipaéllysmerkintojen
ja pakkaussel osteen yhtendistamiseksi oli hyvaksyttavaja etta niita tulis muuttaa vastaavasti.

CHMP antoi 24. huhtikuuta 2008 myoénteisen lausunnon, jossa se suositteli Cozaarin ja sen
rinnakkai snimien val misteyhteenvetojen, myyntipaéllysmerkintdjen ja pakkaussel osteiden
yhtenai stami sta.

Kyseisten tuotenimien luettelo on liitteessi |. Tieteelliset johtopa&tokset ovat liitteessall ja
valmisteyhteenveto, myyntipadllysmerkinnét seka pakkaussel oste muutoksineen liitteessalll.

Euroopan komissio teki padtoksen asiasta 3.syyskuuta 2008.
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