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LAUSUNTO ARTIKLAN 30 MUKAISESTA MENETTELYSTA

Cozaar Comp ja sen rinnakkaisnimet

Kansainvélinen yleisnimi (INN): losartaani + hydroklooritiatsidi

TAUSTATIETOA

Cozaar Comp ja sen rinnakkaisnimet, joita saa 50/12,5, 100/12,5 ja 100/25 mg:n kalvopadllysteisina
tabletteina, ovat kiintedannoksisia yhdistel méval misteita, jotka sisdtavét |osartaaniaja hydroklooritiatsidia.
Losartaani on suussa vaikuttava angiotensiini I1:n (ang-11) reseptoriantagonisti, joka vaikuttaa AT 1-
reseptorin alatyyppiin estéen angiotensiini 11:n vaikutuksen reniini-angiotensiinijarjestelman (RAS)
kaskadissa. Hydroklooritiatsidi (HCTZ) on tiatsididiureetti, jota on kaytetty myos verenpainetta alentavana
aineena. Losartaanin ja hydroklooritiatsidin yhdistelman kayttdai he on verenpaineen hoito potilailla, joiden
verenpainetta pelkka losartaani tai hydroklooritiatsidi e saariittévasti hallintaan.

Tanska esitti 23. helmikuuta 2007 Euroopan |88kevirastolle muutetun direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan
mukaisen pyynnon, jonka tarkoituksena oli Cozaar Comp -1&8keval misteen ja sen rinnakkaisnimien
kansallisesti hyvaksyttyjen valmisteyhteenvetojen, myyntipaallysmerkintéjen ja pakkaussel osteiden
yhtendi stéminen.

Menettelyn aloittamisen perusteena oli Cozaar Compin ja sen rinnakkaisnimien, jotka oli hyvaksytty EU:n
jasenvaltioissa, valmisteyhteenvedoissa (SPC) havaitut eroavai suudet seuraavien kayttdai heiden osata:
kohonneen verenpaineen hoito potilailla, joiden verenpainetta pelkké |osartaani tai hydroklooritiatsidi el saa
riittévasti hallintaan; 1a8kehoidon al oitus kohtalaisen tai erittdin korkean verenpaineen hoidossaja potilailla,
joillaon korkeatai erittdin korkea kardiovaskulaarinen riski; kardiovaskul aarisen sairastuvuuden ja
kuolleisuuden vahentaminen vasemman kammion hypertrofiaa sairastavilla verenpainepotilailla.

Menettely aoitettiin 22. maaliskuuta 2007. Myyntiluvan haltija toimitti téydentéviatietoja 23. heindkuuta
2007.

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kdydyn tieted lisen keskustelun perusteella CHMP katsoi 21.—24.
huhtikuuta 2008 pitamassaan kokouksessa, etté ehdotus val misteyhteenvedon, myyntipaéllysmerkintdjen ja
pakkaussel osteen yhtendistmiseksi oli hyvaksyttava, ja etta niitd tulis muuttaa vastaavasti.

CHMP antoi 24. huhtikuuta 2008 myoénteisen lausunnon, jossa se suositteli Cozaari Compin jasen
rinnakkai snimien val misteyhteenvetojen, myyntipaéllysmerkintj en ja pakkaussel osteiden yhtenéi stamista.

Kyseisten tuotenimien luettelo on liitteessa . Tieteelliset johtopadtokset ovat liitteessall ja
valmisteyhteenveto, myyntipadllysmerkinnét seka pakkaussel oste muutoksineen liitteessalll.

Euroopan komissio teki padtoksen asiasta 3.syyskuuta 2008.
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