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CILVEKIEM PAREDZETO ZAIV,JU KOMITEJA (CHMP)
ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC PARSKATISANAS PROCEDURAS SASKANA AR
30. PANTU

Cozaar un radniecigo nosaukumu zales

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): losartans

PAMATINFORMACIJA

Cozaar un radniecigo nosaukumu zales, 12,5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg apvalkotas tabletes, ir perorali
lietojams aktivs angiotenzina II (ANG- II) receptoru antagonists, losartans, kas iedarbojas uz ATI receptoru
apakstipu, tada veida blok&jot Ang- II iedarbibu renina-angiotenzina sistemas (RAS) kaskade. Losartans ir
paredzets hipertensijas arstéSanai. Losartans var arT aizkavet diab&tiskas nefropatijas progresésanu un tas
tiek arT nozimets nieru slimibas progresésanas mazinasanai pacientiem ar 2.tipa cukura diab&tu un
mikroalbuminiiriju (>30 mg/24 stundas) vai proteintriju (>900 mg/24 stundas).

Danija 2007. gada 23. februari iesniedza EMEA parskatiSanas pieteikumu saskana ar grozito Direktivas
2001/83/EK 30. pantu, lai saskanotu dazadas valstis registrétos Cozaar un radniecigo nosaukumu zalu
aprakstus, mark&jumu un lictoSanas instrukcijas sekojo$am indikacijam: esencialas hipertensijas (augsta
asinsspiediena) arst€Sanai; nieru slimibas arstéSanai pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu ar proteintiriju >
0,5 g/diena antihipertensivas arst€Sanas ietvaros; triekas riska mazinaSanai hipertensijas pacientiem ar
EKG konstatétu kreisa kambara hipertrofiju; hroniskas sirds mazspé&jas arstéSanai (pacientiem > 60
gadiem), kad arstéSana ar AKE inhibitoriem nav iesp&jama nesaderibas, it Ipasi klepus, vai
kontrindikacijas del.

ParskatiSanas procediira tika uzsaka 2007. gada 22. marta. Registracijas apliecibas ipasnieks sniedza

CHMP sava 2008. gada 21.-24. aprila sanaksm€, nemot v&ra visus iesniegtos datus un zinatniskas
apspriedes Komiteja, CHMP uzskatija par pienemamu priekslikumu saskanot zalu aprakstu, mark&jumu
un lietoSanas pamacibu, un noléma, ka jaizdara vajadzigie labojumi.

CHMP 2008. gada 24. aprili sniedza pozitivu atzinumu, iesakot saskanot zalu aprakstu, mark&umu un
lietoSanas instrukciju Cozaar un radniecigo nosaukumu zalém.

Attiecigo zalu nosaukumi ir doti I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma un grozitais
zalu apraksts, mark&jums un lietoSanas instrukcija — III pielikuma.

Eiropas Komisija izdeva lémumu 2008. gada 3. septembr1
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