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Kérdések ésvalaszok a valzartant (80, 160 vagy 320 mg) és hidroklorotiazidot (12,5 vagy
25 mg) tartalmaz6 Diovan Compra és a kapcsol6do nevekr e vonatkozo beter j esztéssel
kapcsolatban

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMEA) elvégezte a Diovan Comp és kapcsolodd nevek
feliilvizsgalatat. Az Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozo bizottsaga
(CHMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Eurdpai Unidban (EU) és az Eurdpai Gazdasagi
Térségben (EGT) a Diovan Comp felirdsara vonatkozo informéacioé harmonizalasa sziikséges.

A feliilvizsgalatot egy, a 30. cikk szerinti beterjesztés értelmében végezték el'.

Milyen tipust gyogyszer a Diovan Comp?

A Diovan Comp két hatdéanyagot: valzartant és hidroklorotiazidot tartalmaz. A valzartan az
angiotenzin-Il-receptor antagonistaknak nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik, amelyek segitik a
magas vérnyomas kontrollalasat. Az angiotenzin-II a szervezetben talalhaté anyag, amely sziikiti az
ereket, ezaltal a vérnyomas emelkedését okozza. A valzartan ugy hat, hogy gatolja az angiotenzin-II
hatasat. Ennek eredményeként a véredények elernyednek, a vérnyomas pedig csokken. A
hidroklorotiazid egy vizhajto szer. Hatasat tigy fejti ki, hogy noveli a kivalasztott vizelet mennyiségeét,
csokkenti a vérben talalhatd folyadék mennyiségét és a vérnyomast.

A Diovan Compot hipertonias (magas vérnyomasos) betegek kezelésére alkalmazzak, és az EU-ban
mas kereskedelmi néven is forgalomban van: 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 Plus, és
Valsartan/Hydroklortiazide. Ezeket a gyogyszereket a Novartis forgalmazza.

Miért végezték el a Diovan Comp felllvizsgalatét?

A Diovan Comp ¢és a kapcsolodo nevek engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztiil
torténik. Ennek eredményeként azon tagorszagokban, amelyekben a gyogyszert forgalmazzak,
kiilonbségek vannak a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, és ezeket a kiilonbségeket az
alkalmazasi el6irasok, cimkeszdvegek és betegtajékoztatok is tiikkrozik. A Diovan Comprol az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kolcsonds elismerési €s decentralizalt eljarasaival foglalkozo
koordinacids csoportja (CMD(h)) azt allapitotta meg, hogy harmonizalast igényel.

Az Eurdpai Bizottsag 2008. majus 27-én az iigyet a CHMP elé terjesztette azzal a céllal, hogy
elvégezzék a Diovan Compra €s a kapcsolodo nevekre vonatkozo forgalomba hozatali engedélyek
harmonizalasat az EU-ban és az EGT-ben.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP, a benyujtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi eldirasokat, a cimkeszovegeket és a
betegtajékoztatokat EU-szerte harmonizalni kell.

! A modositott 2001/83/EK iranyelv 30. cikke, a tagallamok altal elfogadott eltérd hatarozatokon alapuld
beterjesztés.
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4.1. Terapias javallatok

A CHMP az alabbi harmonizalt javallatban (azon betegség, amelyben a gydgyszer alkalmazhato)
allapodott meg: ,, Esszencidlis hipertonia kezelése felnottek esetében. A Diovan Comp fix dozisu
kombinacio olyan betegek kezelésére javasolt, akiknek a vérnyomasa nem megfeleléen kontrollalt
valzartan vagy hidroklorotiazid monoterapiaval.”

A CHMP megvitatta a Diovan Comp alkalmazasat olyan betegekben, akiket el6z6en mas angiotenzin-
II-receptor antagonistaval kezeltek, és egyetértett abban, hogy a Diovan Comp készitményre torténo
valtas csak azon betegek esetében javasolt, akiket korabban valzartannal kezeltek. Az 1j
megszovegezés azt is jelenti, hogy a Diovan Compot az 6sszes tagorszagban azon betegek esetében is
alkalmazzak, akiket korabban hidroklorotiaziddal kezeltek.

4.2. Adagolas és alkalmazas

A CHMP megvitatta, hogy a két hatéanyag fix d6zisu kombinacidjat tartalmazé Diovan Compot
hogyan kell bevezetni azon betegek kezelésébe, akiknek a vérnyomasa nem megfelelden kontrollalt a
hatéanyagok barmelyikének 6nmagaban torténd alkalmazasaval. A CHMP javaslatot tett az
adagolassal kapcsolatos részre vonatkozo megfogalmazasra, amely pontosabb utasitasokat ad a
Diovan Comp készitményre torténd valtasra nézve. Kiilonosképpen, a CHMP egyetértett abban, hogy
azon betegek esetében, akik nem megfeleléen kontrollaltak valzartannal vagy hidroklorotiaziddal,
kozvetleniil at lehet térni a Diovan Compra mindaddig, amig az 0j terapia 6sszhangban van az egyes
hatéanyagok ajanlott adagjaival. Tovabba, a nagyobb hataserdsségii Diovan Comp felirasa eldtt az
orvosnak figyelembe kell vennie azt, hogy a legtobb beteg esetében a maximalis hatas négy héten
beliil jelentkezik, de bizonyos betegek esetében ehhez akar négy-nyolc hétre is sziikség lehet.

4.3 Ellenjavallatok

A CHMP tovabba megallapodott az ellenjavallatok (azon helyzetek, amelyekben a gyogyszer

hasznalata tilos) harmonizalt megfogalmazasaban.

- A valzartannal, a hidroklorotiaziddal, mas szulfonamidszarmazék gyogyszerkészitmennyel
vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység.

- A terhesség 2. és 3. harmada (lasd a 4.4. és 4.6. pontot).

- Sulyos majelégtelenség, epeuti hegesedés és epepangas.

- Sulyos veseelégtelenség (a kreatinin-clearance <30 ml/perc), anuria.

- Nehezen kezelhetd hipokalémia, hiponatrémia, hiperkalcémia és tiinetekkel jaro
hiperurikémia.”

A bizottsag megjegyezte, hogy néhany tagorszag alkalmazasi eldirasaban el6forduld ellenjavallatot

torolni lehet, mivel ezeket immar lefedi a harmonizalt megszovegezés. A torolt ellenjavallatok az

alabbiak voltak: Hepatikus enkefalopatia, epetiti elzarodas, koszvény és Addison-kor. A bizottsag

tovabba torolte a szoptatd ndkre vonatkozo ellenjavallatot, mivel ugy itélte meg, hogy az anyatejben

talalt hidroklorotiazid eleny€szé mennyiségi.

Egyéb valtoztatasok

A CHMP harmonizalta az alkalmazasi elGiras kiilonleges figyelmeztetésekre vonatkozo részét, és
fényérzékenységgel valamint a mellékpajzsmirigy mitkodésével kapcsolatos problémakra vonatkozo
figyelmeztetéseket szerkesztett bele, olyan betegekre vonatkozoan, akik a hidroklorotiazidhoz hasonlo
‘tiazid’ tipusu vizhajtokat szednek.

A bizottsag az alkalmazasi eldiras mas gyogyszerekkel fellépd kolcsonhatasokra vonatkozo részét is
harmonizalta. Az uj megfogalmazas tisztazza a Diovan Comp alkalmazasaval kapcsolatban fellép6
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lehetséges kdlcsonhatasokat, és azonositja, hogy mely kolcsonhatasok mely hatdéanyaggal - vagy
esetleg mindkettével - kapcsolatban 1épnek fel.
Az orvosoknak ¢€s betegeknek sz616, modositott tajékoztato itt érhetd el.

Az Eurdpai Bizottsag 2009. majus 26-an adott ki hatarozatot.
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www.emea.europa.eu/htms/human/referral/article30/diovan_comp.htm.

