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Jautajumi un atbildes par
40, 80, 160 vai 320 mg valsartanu saturo$o Diovan ar plévi parklato tableSu un cieto
kapsulu parvertésanu

Eiropas Zalu agentiira (EMEA) ir pabeigusi Diovan (un radniecigo nosaukumu zalu) parskatiSanu.
Agentiiras Cilvékiem paredzgto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Eiropas Savieniba (ES) un Eiropas
Ekonomikas zona (EEZ) jasaskano Diovan izrakstiSanas informacija.

Sis parskats tika veikts ka dala no ,,30. panta” parskati$anas'.

Kas ir Diovan?

Diovan ietilpst medikamentu klas€, kas zinami ka angiotensina Il receptoru antagonisti, kas palidz
kontrolet augstu asinsspiedienu. Angiotensins II organisma ir viela, kas liek asinsvadiem sasaurinaties,
tadgjadi palielinot asinsspiedienu. Diovan darbojas, blok€jot angiotensina II ietekmi. Rezultata
asinsvadi atslabst un asinsspiediens samazinas.

Diovan var lietot, lai arst€tu pacientus ar hipertoniju (augstu asinsspiedienu), pacientus, kam nesen
bijusi sirdslekme (pirms 12 stundam lidz 10 dienam), vai pacientus ar sirds mazsp&ju, ja viniem
noveroti simptomi, kas liecina par nepilnigu sirds darbibu, pieméram, aizdusa un kaju un p&du
uzttkSana skidruma uzkrasanas dgl. Sirds mazsp€jas gadijuma Diovan izmanto, ja nevar izmantot citu
veidu zales, ko izmanto sirds mazsp€jas arst€Sanai, piem&ram, angiotensina konvertgjosa enzima
(AKE) inhibitorus vai beta blok&tajus. To var izmantot gan vienu pasu, gan kombinacija ar AKE
inhibitoriem.

So slimibu gadijuma var izmantot visus zaju stiprumus, iznemot mazako (40 mg) stiprumu, ko nevar
izmantot hipertonijas arst€Sanai. Stiprums 320 mg nebija pieejams visos tirgos.

Diovan ES un EEZ var biit pieejams arT ar citadiem tirdzniecibas nosaukumiem: Angiosan, Cordinate,
Dalzad, Diovane, Kalpress, Miten, Novacard, Provas, Rixil, Tareg un Varexan. Uzn€mums, kas to
tirgo, ir Novartis.

Kapéc tika veikta Diovan parskatiSana?

Diovan Eiropas Savieniba (ES) ir apstiprinatas, ievérojot valstis spéka esoso kartibu. Tapéc dazadas
dalibvalstis radusas novirzes informacija par zalu lietoSanas veidu, ka tas konstatets atskiribas, kas
noverotas zalu aprakstos (ZA), mark&Sana un zalu lietoSanas pamacibas tajas valstis, kur §1s zales tirgo.
Identificéts, ka Diovan nepiecieSama saskanoSana, ko veikusi savstarp&jas atzisanas un decentralizéto
procediiru koordinacijas grupa cilvéku jautajumos (CMD(h)).

Eiropas Komisija 2008. gada 30. maija nodeva $o jautajumu Cilvékiem paredz&to zalu komitejai
(CHMP), lai ta saskanotu Diovan registracijas apliecibas ES un EEZ.

Kadi bija CHMP secinajumi?
Nemot véra iesniegtos datus un zinatnisko apsprieSanos komiteja, CHMP izlema, ka ZA,
mark&jumiem un zalu lietoSanas pamacibam jabiit saskanotam visa ES.

! Grozitas direktivas 2001/83/EK 30. pants, parskatisana, pamatojoties uz dazadajiem dalibvalstu pienemtajiem
lémumiem.
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Saskanojamas sadalas ir:

Terapeitiskas indikacijas

CHMP apstiprinaja Diovan lietoSanu ,, bitiskas hipertonijas arstésanai”. Komiteja arT secinaja, ka
320 mg deva nodroSina pieticigu, bet statistiski nozimigu asinsspiediena papildu samazinajumu
salidzinajuma ar 160 mg devu un lidzigi pieticigu asinsspiediena kontroles koeficienta palielinajumu.

CHMP apsprieda arT indikacijas sirds mazspgjas arst€Sana un arst€Sana neilgi péc miokarda infarkta
(MI). Komiteja konstatgja, ka dazas dalibvalstis bija Diovan lietoSanas ierobezojumi pacientiem péc
MI, ja pacienti nepanesa AKE inhibitorus. Tome&r, nemot vera, ka monoterapija lietotais valsartans
kopgjas mirstibas samazinasanai péc akiita MI ir vismaz tikpat iedarbigs ka monoterapija lietotais
kaptoprils (AKE inhibitora veida), CHMP apstiprinaja Sadu saskanoto indikaciju: Kliniski stabilu
pacientu arstésana ar simptomatisku sirds mazspéju vai asimptomatisku kreisa kambara sistolisku
disfunkciju péc nesena (12 stundas — 10 dienas) miokarda infarkta.

Devas un lietoSanas veids
CHMP apsprieda trs jomas, kur bija novirzes:

e Diovan lietosana kopa ar AKE inhibitoriem un beta blokétajiem (triskarSa kombinacija)

hroniskas sirds mazspg&jas gadijuma;

e ka parvaldit devu palielinasanu;

e devu rekomendacijas pacientiem ar nieru un aknu darbibas pasliktinasanos.
Apskatot rezultatus p&tjjumiem, kuros tika izmantota triskar$as kombinacijas arst€Sana (pieméram,
pétijums ar nosaukumu VALIANT), CHMP konstat€ja, ka pacientiem, kas san€ma visus tris zalu
veidus, mirstiba nepalielinajas, tapéc nav pamata bazam saistiba ar $o triskarSo kombinaciju. Tomer
komiteja vienojas, ka $ada kombinacija joprojam nedrikst biit ieteicama, Iidz biis vairak pieradijumu,
kas pamatotu tas labveéligo ieguvumu un riska attiecibu. Secinajuma CHMP apstiprinaja $adu tekstu:
“Diovan ieteicama sakumdeva ir 40 mg divas reizes diena. Titret uz lielaku devu lidz 80 mg un 160
mg divreiz diend var tikai ne atrak ka péc divam nedélam, ja pacients to panes. Jaapsver vienlaicigi
lietojama diuretiska lidzekla devas samazinasana. Maksimala dienas deva, kas lietota kliniskajos
petijumos, ir 320 mg dalitdas devas.
Valsartanu drikst lietot citu sirds mazspéjas terapiju gadijumd. Tomeér triskarsa AKE inhibitora, beta
bloketdja un valsartana kombinacija nav ieteicama (skatit 4.4. un 5.1. sadalu). Sirds mazspéjas
pacientu novertejuma vienmér jaieklauj nieru funkcijas novértejums.”’

Kontrindikacijas

CHMP konstatgja, ka pastav novirzes informacija par to, vai Diovan lietoSanai noteiktas
kontrindikacijas pacientiem ar nieru mazsp&ju. Novert€jot pieejamos datus, CHMP vienojas, ka
pacientiem ar pavajinatu nieru funkciju sakumdeva var biit 80 mg valsartana. Komiteja atzimé&ja, ka
nav bijis pEtljumu par valsartana ietekmi uz pacientiem ar smagu nieru mazspé&ju, bet ta neidentificgja
jebkadus iesp&jamos nekaitiguma jautajumus, jo primarais valsartana izdaliSanas cel$ ir gremosanas
trakts (Zultsceli) nevis nieru celi. Tapeéc CHMP ieteica So kontrindikaciju iznemt.

Ta ka Diovan tiek izvadits pa zultsceliem, CHMP vienojas, ka ta jauzskata par kontrindikaciju
pacientiem ar nopietnam aknu slimibam, un to ,nedrikst lietot pacienti ar nopietnu aknu funkcijas

_____

CHMP ar1 pieskanoja Diovan lietoSanas kontrindikaciju gritniecibas un zidiSanas perioda jaunakajam
Zalu blakusparadibu uzraudzibas ekspertu padomes rekomendacijam un tapéc rekomend&ja iznemt
kontrindikaciju griitniecibas perioda un ieteikumu lietoSanai zidiSanas laika nomainit pret: “7a ka nav
pieejama informacija par valsartana lietosanu zidisanas laika, zidiSanas laika Diovan (valsartana)
lietoSana nav ieteicama. Ipasi zidot jaundzimuso vai pirms laika dzimuSo, par labakiem atzistami
alternativi terapijas veidi, kam ir labak pieraditi nekaitiguma profili.”

Ipasi piesardzibas pasakumi
CHMP apsvera nepiecieSamibu saskanot vairakus lietoSanas piesardzibas pasakumus:




e vienlaiciga lietoSana ar citam zalém, kas satur kaliju vai kas paaugstina ta Itmeni. CHMP
apstiprinaja $adu tekstu: ,,Ja kopa ar valsartanu ir nepieciesams lietot zales, kas ietekmé kalija
limeni, ieteicams ta limeni uzraudzit plazma”.
vienojas, ka pacientiem ar vajiem lidz vid&jiem aknu darbibas traucgjumiem nav nepiecieSama
sakumdevas pielagosana. Tomér pacientiem ar holestazi valsartana deva nedrikst parsniegt 80 mg,
un tas jalieto piesardzigi. CHMP apstiprinaja $adu tekstu:

Pacientiem, kam kreatinina klirenss ir > 10 ml/min, nav nepiecieSama devas pieldgosana.
Pacientiem ar vajiem lidz vidéjiem aknu darbibas traucéjumiem bez holsestazes valsartana deva
nedrikst parsniegt 80 mg (skatit 4.4. nodaju).

CHMP atjaunindja ar1 citas zalu apraksta dalas, lai tas saskanétu ar jaunajiem pieejamajiem datiem.
Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama $eit.

Publicé$anai ar pilnigu dokumentaciju péc Komisijas léemuma:

Eiropas Komisija pienéma lémumu 2009. gada 16. februari.

Preses sekretars: Dr Alar Irs (Igaunija)

Preses sekretara paligs: Dr Liv Mathison (Norvégija)
Parvertésanas sakuma datums: 2008. gada 24. aprilis
Uznémuma atbildes sniegtas: 2008. gada 20. oktobr1
Viedokla datums: 2008. gada 20. novembris
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