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Kysymyksiad ja vastauksia lausuntopyynnostd, joka koskee
valmistetta nimeltd Diovan Comp ja sen rinnakkaisnimia
(tabletteg a, jotka siséltavat valsartaania (80, 160 tai 320 mg) ja hydroklooritiatsidia
(12,5 tai 25 mg))

Euroopan légkevirasto (EMEA) on saattanut Diovan Compia ja sen rinnakkai snimia koskevan
tarkistuksen paétokseen. Viraston |é&keval mistekomitea (CHMP) katsoi, ettéd Diovan Compin
maar&amisté koskeviatietoja on yhdenmukai stettava Euroopan unionissa (EU) ja Euroopan
talousaduedlla (ETA).

Tarkistus suoritettiin 30 artiklan mukaisen lausuntopyynnén puitteissa.

Mita Diovan Comp on?

Diovan Comp sisaltéé kahta vaikuttavaa ainetta, val sartaaniaja hydroklooritiatsidia. Val sartaani
kuuluu angiotensiini 11-reseptorin salpagjiin, jotka auttavat pitémaén korkean verenpaineen
hallinnassa. Angiotensiini Il on aine, joka supistaa verisuoniaja saa ndin verenpaineen kohoamaan.
Vasartaani estdd angiotensini 11:n vaikutusta. Nain verisuonet rentoutuvat, ja verenpaine laskee.
Hydroklooritiatsidi on diureetti. Se vaikuttaa lisaamalla virtsamaaras, vahentamalla nesteen maaréa
veressd ja alentamalla verenpainetta.

Diovan Compia kéytetédn hypertensiota (korkeaa verenpainetta) sairastavien potilaiden hoitoon. Se on
saatavilla EU:ssa my6s muilla kauppanimill& Co-Angiosan, Co-Angiosane, Co-Dalzad, Co-Diovan,
Co-Diovane, Co-Novasan, Co-Novocard, Cordinate Plus, Corixil, Co-Tareg, Cotareg, Diovan HCT,
Kapress Plus, Levetix, Mitten Plus, Nazzec, Provas Comp, Provas Plusja Vasartan tai
Hydroklortiazide. Lagkeval misteita myy Novartis-yhtio.

Miksi Diovan Comp tarkastettiin?

Diovan Compillaja sen rinnakkaisnimilla on myyntilupa EU:n alueella kansallisten menettelyiden
nojala. Se onjohtanut eroihin siing, miten |&8keval mistetta voidaan kayttda eri j&senvaltioissa, joissa
valmistetta myydaan. Tama ilmenee val misteyhteenvedoista, myyntipadallysmerkinndista ja
pakkaussel ostei sta. Tunnustamis- ja hajautetun menettelyjen koordinointiryhméa (CMD(h)) on
havainnut, ettéd Diovan Compin kayttta on yhdenmukaistettava.

Euroopan komissio siirsi asian 27. toukokuuta 2009 |&ékeval mistekomitealle (CHMP)

yhdenmukai staakseen Diovan Compin ja sen rinnakkaisnimien myyntiluvat EU:ssaja Euroopan
talousaluedlla.

Mitka ovat 1adkevalmistekomitean johtopaattkset?

Toimitettujen tietojen ja komitean tieteel lisen kasittelyn perusteella | é8keval mistekomitea katsoi, etta
valmisteyhteenvedot, myyntipaallysmerkinnét ja pakkaussel osteet on yhdenmukai stettava koko
EU:ssa

! Muutetun direktiivin 2001/83/EY 30 artikla, lausuntopyyntd jasenvaltioiden tekemien eridvien paétosten
nojalla.
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4.1 Kayttdai heet

L &8keval mistekomitea hyvaksyi yhdenmukaistetun kayttdai heen (sairauden, jonka hoitoon

|88keval mistetta voidaan kayttad): " Essentiaalin hypertension hoito aikuisilla. ” Diovan Compin
kiinteén annosyhdistelmén kayttdai heena on verenpaineen hoito potilailla, joiden verenpainetta e
pystyta riittavasti hallitsemaan hydroklooritiatsidi- tai valsartaanimonoterapialla” .

L &&keval mistekomitea kasitteli Diovan Compin kayttda aikaisemmin angiotensiini |1-reseptorin
salpagjilla hoidetuilla potilailla ja péétti, ettd Diovan Compin kayttoon siirtymisen pitdisi koskeavain
potilaita, joita on aiemmin hoidettu valsartaanilla. Uusi sanamuoto merkitsee myos, etté Diovan
Compia kéytetdan kaikissa jasenvaltioissa myos potilailla, joita on aiemmin hoidettu
hydroklooritiatsidilla.

4.2 Annostus ja antotapa

L &é8keval mistekomitea kasitteli kahta vaikuttavaa ainetta siséltdvan Diovan Comp kiintedn
annosyhdistelmén kaytttonottoa sellaisten potilaiden hoidossa, joiden verenpainetta el pystyta
hallitsemaan kummallakaan yksingén kaytetyisté vaikuttavista aineista. L é8keval mistekomitea
suositteli annostel uosaan sanamuotoja, joissa annetaan tarkempia ohjeita Diovan Compin kayttoon
siirtymisesta. Laakevalmistekomitea oli etenkin sitd mieltd, etté sellaisten potilaiden hoidossa, joiden
verenpainettaei pystytariittavasti hallitsemaan valsartaanillatai hydroklooritiatsidilla, voidaan siirtya
suoraan Diovan Compin kayttoon edellyttéen, ettd uusi hoito on yksinaan kaytettyjen vaikuttavien
aineiden annossuositusten mukaista. Lisaksi 1a8kareiden on otettava ennen suurempien Diovan

Comp -vahvuuksien maaraamista huomioon, ettd useimmilla potilailla maksimaalinen hoitovaikutus
havaitaan neljan viikon kuluessa, muttajoillakin potilailla vaikutusten havaitsemiseen saatetaan tarvita
neljasta kahdeksaan hoitoviikkoa.

4.3 Vasta-aiheet

L é8keval mistekomitea hyvaksyi myos vasta-aiheita (tilanteita, joissa ld88kevalmistetta e saa kayttdd)
koskevan yhdenmukai stetun sanamuodon:
Yliherkkyys val sartaanille, hydroklooritiatsidille, muille sulfonamidipohjaisille
|d8kevalmisteille tai apuaineille.
- Raskauden toinen ja viimeinen kolmannes (katso osat 4.4 ja 4.6).
- Vakava maksan vajaatoiminta,biliaarinen kirroosi tai kolestaas.
- Vaikea munuaisten toimintahairi® (kreatiniini puhdistuma < 30 ml/min), virtsattomuus.
- Refraktaarinen hypokalemia, hyponatremia, hyperkalsemia ja symptomaattinen
hyperurikemia.”
Komiteatoted, ettd erdét joidenkin jasenvaltioiden valmisteyhteenvetoihin sisdllytetyisté vasta-
aiheista voidaan poistag, silla uusi yhdenmukaistettu sanamuoto kattaa ne. Poistettiin seuraavat vasta-
aiheet: hepaattinen enkefal opatia, sappitukos, kihti ja Addisonin tauti. Komitea poisti myds imettavia
naisia koskevan vasta-aiheen, koska se katsoi, etta rintamaidosta |0ytynyt hydroklooritiatsidimaara oli
erittdin alhainen.

Muut muutokset

L &8keval mistekomitea yhdenmukaisti val misteyhteenvedon erityisia varoituksia koskevan osan ja
sisdlytti siihen varoituksia valoherkkyydesta jalisdkil pirauhasten toi mintahé&iriista potilailla, jotka
kayttavét tiatsididiureetteja, kuten hydroklooritiatsidia.

Komitea yhdenmukaisti my6s val misteyhteenvedon osan, joka koskee yhtei svai kutuksia muiden
|88kevalmisteiden kanssa. Uudella sanamuodolla sel vennetéin Diovan Compin mahdollisia
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yhtei svaikutuksia muiden [a&keval misteiden kanssa ja mainitaan, mitka yhteisvaikutuksistaliittyvét
yhteen vaikuttavista aineista aineista tai molempiin.
Laakareille ja potilaille tarkoitetut muutetut tiedot ovat saatavilla tasta.

Euroopan komissio antoi pagtoksen 26. toukokuuta 2009.
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www.emea.europa.eu/htms/human/referral/article30/diovan_comp.htm.

