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Klausimai ir atsakymai dél kreipimosi procediros dél
Diovan Comp ir susijusiy pavadinimy vaisty
tableciy, kuriy sudétyje yra valsartano (80 mg, 160 mg arba 320 mg) ir
hidrochlortiazido (12,5 mg arba 25 mg)

Europos vaisty agentiira (EMEA) uzbaigé Diovan Comp ir susijusiu pavadinimy vaisty perziiira.
Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré i$vada, kad reikia suderinti
Diovan Comp skyrimo pacientams informacija Europos Sajungoje ir Europos ekonominéje erdvéje
(EEE).

Perzitra atlikta pagal 30 straipsnyje numatyta kreipimosi procediira'.

Kas yra Diovan Comp?

Diovan Comp sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy — valsartano ir hidrochlortiazido. Valsartanas
priskiriamas vaisty, vadinamy angiotenzino II receptoriy antagonisty, padedanc¢iy kontroliuoti auksta
kraujospiidi, klasei. Angiotenzinas II — tai organizme esanti medziaga, dél kurios kraujagyslés
susitraukia, todél kraujospiidis padidéja. Valsartanas slopina angiotenzino II poveiki. Todeél
kraujagyslés atsipalaiduoja ir kraujospiidis sumazéja. Hidrochlortiazidas yra diuretikas. Jis didina
Slapimo i8$siskyrima, mazindamas skys¢io kiekj kraujyje ir kraujospiidi.

Diovan Comp skirtas gydyti pacientus, serganc¢ius hipertenzija (turin¢ius auksta kraujospiidi), ir ES jo
galima isigyti ir kitais prekiniais pavadinimais: 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, ir

Valsartan / Hydroklortiazide. Siais vaistais prekiauja bendrové , Novartis®.

Kodél Diovan Comp buvo perzitirétas?

Europos Sajungoje (ES) Diovan Comp ir susijusiy pavadinimy vaisty rinkodaros teisés suteikiamos
pagal nacionalines procediiras. Todél valstybiuy nariy, kuriose prekiaujama preparatu, preparato
charakteristiky santraukose (SPC), Zenklinime ir pakuotés lapeliuose atsirado informacijos apie vaisto
vartojima skirtumy. Nustatyta, kad Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuoty procediiry koordinavimo grupé (CMD(h) turi suderinti informacijq apie Diovan Comp.
2008 m. geguzés 27 d. Europos Komisija perdavé $i klausima CHMP, kad biity suderintos preparato
Diovan Comp ir susijusiu pavadinimy vaisty rinkodaros teisés ES ir EEE.

Kokios yra CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete vykusia moksling diskusija, CHMP isreiské
nuomong, kad preparato charakteristiky santraukas (SPC), Zenklinima ir pakuotés lapelius reikia
suderinti visoje ES.

"5 dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnis, kreipimosi procediira valstybéms naréms priémus
skirtingus sprendimus.
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4.1 Terapinés indikacijos

CHMP sutaré dél suderintos indikacijos (ligos, kuria galima gydyti Siuo vaistu) formuluotés:
wuaugusiyjy pirminés hipertenzijos gydymas. Diovan Comp nustatyty doziy derinys skiriamas
pacientams, kuriy kraujospiidzio nepavyksta tinkamai kontroliuoti vien valsartanu ar
hidrochlortiazidu. **

CHMP aptaré Diovan Comp vartojima pacientams, kurie anks¢iau buvo gydomi kitais angiotenzino II
receptoriy antagonistais, ir sutaré, kad pereiti prie gydymo preparatu Diovan Comp gali tik anks¢iau
valsartanu gydyti pacientai. Be to, naujoji formuluoté reiskia, kad visose valstybése narése Diovan
Comp taip pat bus vartojamas gydyti pacientus, kurie anks¢iau buvo gydomi hidrochlortiazidu.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

CHMP aptaré, kaip preparatu Diovan Comp, kuris yra dviejy veikliyjy medziagu fiksuoty doziy
derinys, reikéty pradéti gydyti pacientus, kuriy kraujospiidzio nepavyksta kontroliuoti kuria nors viena
i§ veikliyjy medziagy. CHMP rekomendavo dozavimo formuluotéje pateikti tikslesnius nurodymus,
kaip pereiti prie gydymo preparatu Diovan Comp. CHMP sutaré, kad pacientai, kuriy kraujosptidis
nepakankamai kontroliuojamas valsartanu ar hidrochlortiazidu, gali i§ karto pradéti vartoti Diovan
Comp, jei naujasis gydymo btidas dera su rekomenduojamomis pavieniy veikliyju medziagy dozémis.
Be to, pries skirdami stipresnes preparato Diovan Comp dozes, gydytojai turi atsizvelgti i tai, kad
daugeliui pacienty didziausias poveikis pasireiskia per keturias savaites, taciau kai kuriems pacientams
gali prireikti nuo keturiy iki a§tuoniy gydymo savaiciy.

4.3 Kontraindikacijos

CHMP taip pat sutar¢ dél suderintos kontraindikaciju (aplinkybiuy, kai vaisto negalima vartoti)

formuluotés:

- Padidéjes jautrumas valsartanui, hidrochlortiazidui, kitiems sulfonamidy grupés medziagy
turintiems vaistiniams preparatams arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

- Antras ir trecias néstumo trimestrai (4.4 ir 4.6 skyriai).

- Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, biliariné ciroze ir cholestaze.

- Sunkus inksty funkcijos sutrikimas, kreatinino klirensas <30 ml/min), anurija.

- Refraktoriné hipokalemija, hiponatremija, hiperkalcemija ir simptominé hiperurikemija. *

Komitetas atkreipé démesi, kad i8 kai kuriy valstybiy nariy preparato charakteristiky santrauky (SPC)

galima iSbraukti kai kurias kontraindikacijas, nes dabar jas apima suderinta kontraindikacijy

formuluoté. ISbrauktos Sios kontraindikacijos: kepeny encefalopatija, biliariné obstrukcija, podagra ir

Adisono liga. Komitetas taip pat iSbrauké kontraindikacija, susijusia su zindymo laikotarpiu, nes

nuspresta, kad { motinos piena issiskiriancio hidrochlortiazido kiekis yra labai mazas.

Kiti pakeitimai

CHMP suderino preparato charakteristiky santraukos (SPC) specialiy ispéjimy skyriy, ji papildydamas
ispéjimais dél jautrumo Sviesai ir priesskydiniy liauky funkcijos sutrikimy pacientams, vartojantiems
tiazidy grupés diuretikus, pvz., hidrochlortiazida.

Be to, komitetas suderino preparato charakteristiky santraukos (SPC) dalj dél saveikos su kitais
vaistais. Naujoje formuluotéje paaiskinama galima saveika su Diovan Comp ir nurodyta, kokia saveika
susijusi su abejomis veikliosiomis medziagomis arba su kuria nors viena i$ ju.

IS dalies pakeista informacija gydytojams ir pacientams pateikiama ¢ia.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2009 m. geguzés 26 d.

Pranes¢jas: dr. Alar Irs (Estija)

Pranesé¢jo padejéja: dr. Liv Mathiesen (Norvegija)

Kreipimosi procediiros pradzios data: | 2008 m. birzelio mén.

Bendroves atsakymai pateikti: 2008 m. spalio 27 d., 2009 m. vasario 16 d.
Nuomongés pateikimo data: 2009 m. kovo 19 d.
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www.emea.europa.eu/htms/human/referral/article30/diovan_comp.htm.

