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Jautajumi un atbildes par parskatiSanu attieciba uz
Diovan Comp un saistito nosaukumu tabletem,
kuras satur valsartanu (80, 160 vai 320 mg) un hidrohlortiazidu (12,5 vai 25 mg)

Eiropas Zalu agentiira (EMEA) ir noslégusi Diovan Comp un saistito nosaukumu zalu parskatiSanas
procediiru. Agentaras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Eiropas Savieniba (ES)
un Eiropas Ekonomikas zona (EEZ) javienado Diovan Comp parakstiSanas informacija.

Parbaude tika veikta saskana ar 30. panta parskatisanas pieteikumu.'

Kas ir Diovan Comp?

Diovan Comp satur divas aktivas vielas — valsartanu un hidrohlortiazidu. Valsartans pieder pie zalu
grupas, ko devé par angiotensina II receptoru antagonistiem, kas palidz kontrolét paaugstinatu
asinsspiedienu. Angiotensins Il ir organisma viela, kas izraisa asinsvadu sasaurinasanos, tada veida
paaugstinot asinsspiedienu. Valsartans darbojas, blok&jot angiotensina Il ietekmi. Ta iedarbiba
asinsvadi atslabinas un asinsspiediens pazeminas. Hidrohlortiazids ir diurétisks lidzeklis. Tas darbojas,
palielinot urina izdaliSanos, samazinot Skidruma daudzumu asinis un pazeminot asinsspiedienu.
Diovan Comp lieto, lai arstétu pacientus ar hipertensiju (paaugstinatu asinsspiedienu), un tas Eiropas
Savieniba ir pieejams arl ar citiem tirdzniecibas nosaukumiem: 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 un
Valsartan/Hydroklortiazide. Sis zales tirgo firma Novartis.

Kadel veica Diovan Comp lietas parskatiSanu?

Diovan Comp un saistito nosaukumu zales ES ir registrétas saskana ar nacionalajam procedaram.
Tadel saskana ar zalu aprakstu, markejuma tekstu un lietoSanas pamacibu zales dazadas dalibvalstis,
kuras tas tiek tirgotas, var lictot dazadi. Cilvékiem paredzéto zalu savstarp&jas atziSanas un
decentralizétas procediras koordinacijas grupa (CMD(h)) konstatgja, ka Diovan Comp ir
nepiecieSama informacijas saskanosana.

2008. gada 27. maija Eiropas Komisija nodeva $o lietu CHMP, lai saskanotu Diovan Comp un saistito
nosaukumu zalu registracijas apliecibas ES un EEZ.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegto dokumentaciju un zinatniskas diskusijas komiteja, CHMP piepéma l€émumu, ka
visa ES ir jasaskano So zalu apraksti, mark&uma teksti un lietoSanas pamacibas.

4.1. Terapeitiskas indikacijas

CHMP vienojas par saskanotu indikaciju (par slimibu, kuras arstéSanai S§is zales var lietot):
“Esencidlas hipertensijas arstesana pieaugusajiem. Diovan Comp fiksétas devas kombinacija ir

! Direktivas 2001/83/EK 30. pants ar grozijumiem par parskatidanas pieteikumu atikirigu dalibvalstu pienemto
lemumu dg].
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indicéta pacientiem, kuriem asinsspiedienu neizdodas pietiekami kontrolét ar valsartana vai
hidrohlortiazida monoterapiju."

CHMP apsprieda Diovan Comp lietoSanu pacientiem, kuri iepriek$ arsteti ar citiem angiotensina II
receptoru antagonistiem, un vienojas, ka terapiju mainit uz Diovan Comp drikst tikai tiem pacientiem,
kuri ieprieks arstéti ar valsartanu. Turklat jaunais teksts nozimé, ka visas dalibvalstis Diovan Comp
lietos ari pacientiem, kuri ieprieks arstéti ar hidrohlortiazidu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

CHMP apsprieda, ka arst€Sana ar Diovan Comp, kas ir divu aktivo vielu fiksétu devu kombinacija, ir
jasak pacientiem, kuriem asinsspiedienu neizdodas kontrolét ar katru no §im vielam atseviski. CHMP
ieteica formul&jumu dozeSanas apakSpunktam, sniedzot precizakas norades par to, ka nomainit terapiju
uz Diovan Comp. Proti, CHMP vienojas, ka pacientiem, kuru stavokli neizdodas pietiekami kontrolet
ar valsartanu vai hidrohlortiazidu, terapiju var nomainit tiesi uz Diovan Comp, ja jauna terapija atbilst
atseviSko aktivo vielu ieteiktajam devam. Turklat pirms lielaka stipruma Diovan Comb parakstiSanas
arstam ir janem vera tas, ka lielakajai dalai pacientu maksimalo iedarbibu novéro cetru nedélu laika,
bet daziem pacientiem var biit nepiecieSama 4—8 nedgelas ilga arsteSana.

4.3. Kontrindikacijas

CHMP vienojas ar1 par saskanotu kontrindikaciju tekstu (par apstakliem, kad zales nedrikst lietot):

- Paaugstinata jutiba pret valsartanu, hidrohlortiazidu, citam sulfonamidu tipa zalem vai kadu
no paligvielam.

- Otrais un tresais gritniecibas trimestris (4.4. un 4.6. apakspunkts).

- Smagi aknu darbibas traucejumi, biliard ciroze un holestaze.

- Smagi nieru darbibas trauceéjumi (kreatinina kiirenss < 30 ml/min), aniirija.

- Rezistenta hipokaliémija, hiponatriémija, hiperkalciemija un simptomatiska hiperurikémija.’

Komiteja noradija, ka dazas kontrindikacijas, kas bija ieklautas zalu aprakstos dazas dalibvalstis, var

no tiem izpemt, jo tas tagad ir ieklautas saskanotaja teksta. Iznemtas kontrindikacijas ir Sadas: aknu

encefalopatija, Zultscelu nosprostojums, podagra un Adisona slimiba. Komiteja izn€ma ar1

kontrindikaciju sievietem zidiSanas laika, jo uzskatija, ka hidrohlortiazida daudzums, kas izdalas mates

piena, ir loti neliels.

’

Citas izmainas

CHMP saskanoja zalu apraksta apak$punktu par Ipasiem bridinajumiem un ieklava bridinajumus par

diurgtiskos lidzeklus, pieméram, hidrohlortiazidu.

Komiteja saskanoja ari zalu apraksta apakSpunktu par mijiedarbibu ar citam zalém. Jaunaja teksta ir
skaidrota iespgjama mijiedarbiba ar Diovan Comp, un noradits, kura no mijiedarbibam ir saistita ar
kuru aktivo vielu vai tam abam.

Izmainita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Eiropas Komisija [emumu piene€ma 2009. gada 26. maija.
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