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Klausimai ir atsakymai dél kreipimosi procediiros dél
Diovan plévele dengty tableciy ir kiety kapsuliy,
kuriy sudétyje yra valsartano (40, 80, 160 arba 320 mg)

Europos vaisty agentira (EMEA) uzbaigé Diovan (ir susijusiy pavadinimy vaistiniy preparaty)
perziiirag. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad reikia
suderinti Diovan skyrimo informacija Europos Sajungoje (ES) ir Europos ekonominéje erdvéje (EEE).

Perziiira atlikta pagal 30 straipsnyje numatyta kreipimosi procediira'.

Kas yra Diovan?

Diovan priklauso vaisty grupei, zinomai kaip angiotenzino II receptoriy antagonistai, kurie padeda
regulivoti auksta kraujo spaudima. Angiotenzinas II — tai organizme esanti kraujagysles sutraukianti
medziaga, kuri didina kraujosptidi. Diovan slopina angiotenzino II poveiki. D¢l to kraujagyslés
atsipalaiduoja ir kraujospiidis sumazéja.

Diovan galima gydyti pacientus, sergancius hipertenzija (auksStu kraujospiidziu), pacientus, neseniai
patyrusius infarkta (pries 12 valandy — 10 dieny), arba pacientus, sergancius Sirdies nepakankamumu,
kai esama pozymiuy, kad juy Sirdis tinkamai nefunkcionuoja, pvz., padaznéjes kvépavimas, pédy ir koju
tinimas dél skys¢iy kaupimosi. Gydant Sirdies nepakankamuma, Diovan vartojamas, kai kiti vaistai
Sirdies nepakankamumui gydyti, tokie kaip angiotenzina konvertuojanciy fermenty (ACE) inhibitoriai
arba beta blokatoriai, negali biiti vartojami. Diovan galima vartoti viena arba kartu su ACE
inhibitoriais.

Sioms ligoms gydyti galima vartoti visy stiprumy Diovan preparatus, i§skyrus maziausio (40 mg)
stiprumo preparatus, kuriais gydyti hipertenzijos negalima. 320 mg stiprumo Diovan preparatais buvo
prekiaujama ne visose rinkose.

ES ir EEE Diovan galima jisigyti ir kitais prekiniais pavadinimais: Angiosan, Cordinate, Dalzad,
Diovane, Kalpress, Miten, Novacard, Provas, Rixil, Tareg ir Varexan. Juo prekiauja bendrové
,,Novartis*.

Kodél Diovan buvo perziturétas?

Europos Sajungoje (ES) Diovan rinkodaros teisés suteikiamos pagal nacionalines proceduras. Todél
valstybése narése atsirado vaisto vartojimo skirtumuy, kaip tai matyti i§ skirtumu Saliy, kuriose
prekiaujama minétu preparatu, preparato charakteristiky santraukose, Zenklinime ir pakuotés
lapeliuose. Nustatyta, kad Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir
decentralizuoty procediiry koordinavimo grupé (CMD(h) turi suderinti informacija apie Diovan.

2008 m. geguzés 30 d. Europos Komisija perdavé §j klausima Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP), kad biity suderintos Diovan preparato rinkodaros teisés ES ir EEE.

"' I3 dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnis, kreipimosi procediira valstybéms naréms priémus
skirtingus sprendimus.
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Kokios yra CHMP i$vados?

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

Buvo suderintos Sios sritys:

Terapinés indikacijos

CHMP pritaré nuomonei Diovan skirti ,, pirminei hipertenzijai gydyti“. Komitetas taip pat padaré
iSvada, kad 320 mg dozé sukelia nedideli, bet statistiSkai reikSminga papildoma kraujosptudzio
sumazéjima, palyginti su 160 mg doze, ir taip pat nezymiai pagerina kraujosptidzio kontrole.

CHMP taip pat aptaré vaisto vartojimo indikacijas Sirdies nepakankamumui gydyti ir gydyti neseniai
miokardo infarkta patyrusius pacientus. Komitetas pazymeéjo, kad kai kurios valstybés narés buvo
nustaciusios Diovan vartojimo apribojimus po miokardo infarkto gydant pacientus, netoleruojancius
ACE inhibitoriy. Taciau, atsizvelgdamas i tai, kad, vartojamas atskirai, valsartanas yra maziausiai toks
pat veiksmingas maZzinant mirStamuma po Umaus miokardo infarkto kaip atskirai vartojamas
kaptoprilis (ACE inhibitorius), CHMP pritaré suderintai indikacijai: ,, Kliniskai stabiliems pacientams,
sergantiems simptominiu Sirdies nepakankamumu arba asimptomine kairiojo skilvelio sistoline
disfunkcija, gydyti po neseniai (pries 12 valandy — 10 dieny) patirto miokardo infarkto.*

Dozavimas ir vartojimo metodas
CHMP aptaré tris sritis, kuriose buvo aptikta skirtumuy:

e Diovan vartojima su ACE inhibitoriais ir beta blokatoriais (trigubas derinys) gydant létin{

Sirdies nepakankamuma;
e kaip didinti dozes;
e dozavimo rekomendacijas pacientams, sergantiems inksty ir kepeny funkcijos
nepakankamumu.

Vertindamas tyrimy, kuriuose pacientams taikytas gydymas triju vaisty deriniu (tokiy kaip tyrimas
»VALIANT®), rezultatus, CHMP pazyméjo, kad pacienty, vartojanciy visus tris vaistus, mir§tamumas
nepadidéjo, todél gydymas triju vaisty deriniu neturéty kelti abejoniy. Taciau Komitetas sutiko, kad
toks vaisty derinys neturéty biiti rekomenduojamas, kol néra pakankamai jrodymu jo teigiamam
naudos ir rizikos santykiui patvirtinti. Uzbaigdamas CHMP pritar¢ toliau pateiktam tekstui:
., Rekomenduojama Diovan pradiné doze — 40 mg du kartus per dienq. Dozé turi biiti titruojama iki
80 mg ir 160 mg du kartus per dienq ne mazesniais kaip dviejy savaiciy intervalais — iki didziausios
paciento toleruojamos dozés. Reikéty apsvarstyti galimybe sumazinti kartu vartojamy diuretiky doze.
DidzZiausia klinikiniy tyrimy metu vartota dienos dozé yra 320 mg padalintomis dozémis.
Valsartanas gali biti vartojamas kartu taikant kitus Sirdies nepakankamumo gydymo metodus. Taciau
trigubas ACE inhibitoriaus, beta blokatoriaus ir valsartano derinys nerekomenduojamas (zr. 4.4 ir 5.1
skyrius).
Vertinant pacienty, serganciy Sirdies nepakankamumu, biikle, visada bitina jvertinti inksty funkcijos
veiklg.

Kontraindikacijos

CHMP pazyméjo, kad biita nuomoniy skirtumy dél to, ar Diovan yra kontraindikuotinas pacientams,
sergantiems inksty nepakankamumu. [vertings turimus duomenis, CHMP sutiko, kad pacientai, kuriy
inksty funkcija sutrikusi, galima vartoti 80 mg prading valsartano dozg. Komitetas pazyméjo, kad
nebuvo atlikta jokiy valsartano tyrimy su pacientais, serganciais Uminiu inksty nepakankamumu,
taiau nenustaté jokiy galimuy saugumo problemy, kadangi valsartanas i§ organizmo pirmiausia
pasisalina virSkinant (su tulzimi), o ne per inkstus. Todél CHMP rekomendavo panaikinti Sia
kontraindikacija.

Taciau, kadangi Diovan pasiSalina su tulzimi, CHMP sutiko, kad preparatas turi buti
kontraindikuojamas pacientams, sergantiems sunkiomis kepeny ligomis, ir ,neturi biti skiriamas
pacientams, sergantiems sunkiu kepeny funkcijos nepakankamumu, kepeny ciroze ar tulZies lataky
obstrukcija.*



CHMP taip pat suderino kontraindikacija dél Diovan skyrimo néSciosioms ar zindyvéms su
farmakologinio budrumo eksperty rekomendacijomis ir todél rekomendavo panaikinti kontraindikacija
nés¢iosioms bei nustatyti toliau nurodyta vartojimo rekomendacija zindyvéms: ,,Kadangi néra jokios
informacijos apie valsartano poveiki Zindyvéms, Diovan (valsartanas) nerekomenduojamas, o
pirmenybe reikia teikti alternatyviems gydymo metodams, kuriy saugumas Zindyvéms yra geriau
irodytas, ypac maitinant naujagimi arba pries laikq gimusi kidiki.*

Specialios atsargumo priemonés
CHMP apsvarsté poreiki suderinti kai kurias atsargumo priemones, kuriy reikia laikytis vartojant

vaista:

e vartojant kity vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra kalio, arba kartu vartojant preparatuy, kurie
didina kalio koncentracija: ,Jeigu manoma, kad bitina vartoti vaistini preparatq, turintj jtakos
kalio koncentracijai, kartu su valsartanu, patartina stebéti kalio koncentracijq plazmoje.*

e gydant pacientus, serganc¢ius kepenuy nepakankamumu arba cholestaze (turin¢ius tulzies Salinimo
problemy). Komitetas nusprendé, kad nereikia koreguoti pradinés dozés gydant pacientus,
serganc¢ius lengvu ar vidutinio sunkumo kepenu funkcijos nepakankamumu. Taciau valsartano
dozé, gydant pacientus, sergancius cholestaze, neturi virSyti 80 mg ir turi buti vartojama atsargiai.
CHMP pritar¢ toliau pateiktam tekstui:

., Nereikia koreguoti dozés pacientams, kuriy kreatinino klirensas yra >10ml/min.
Gydant pacientus, sergancius lengvu ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos nepakankamumu be
cholestazés, valsartano dozé neturi virsyti 80 mg (Zr. 4.4 skyriy). **

CHMP taip pat atnaujino kitas preparato informaciniy dokumenty dalis, kad suderinty jas su naujais
duomenimis. Pakeista informacija gydytojams ir pacientams galima rasti Cia.

Paskelbti su visais dokumentais po Komisijos sprendimo:

Europos Komisija sprendima paskelbé 2009 m. vasario 16 diena.

Praneséjas: Dr. Alar Irs (Estija)
Praneséjo padéjéjas: Dr. Liv Mathison (Norvegija)
Kreipimosi procediiros pradzia: 2008 m. balandzio 24 d.
Bendrovés atsakymai pateikti: 2008 m. spalio 20 d.
Nuomonés pateikimo data: 2008 m. lapkricio 20 d.
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