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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-referenza ghall-pilloli
Diovan Comp u ismijiet assocjati
li fihom valsartan (80, 160 jew 320 mg) u hydrochlorothiazide (12.5 jew 25 mg)

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMEA) lestiet ir-revizjoni ta’ Diovan Comp u ismijiet asso¢jati.
I1-Kumitat tal-Agenzija ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ikkonkluda li
jehtieg li 1-informazzjoni tal-preskrizzjoni ghal Diovan Comp tkun armonizzata fl-Unjoni Ewropea
(UE) u fiz-Zona Ekonomika Ewropea (ZEE).

Ir-revizjoni saret skont referenza tal-* Artikolu 30”".

X’inhu Diovan Comp?

Diovan Comp fih Zewg sustanzi attivi, valsartan u hydrochlorothiazide. Valsartan jappartjeni ghal
klassi ta’ medi¢ini maghrufa bhala antagonisti tar-ricetturi tal-angjotensina II, 1i jghinu fil-kontroll tal-
ipertensjoni. L-angjotensina II hija sustanza prezenti fil-gisem li ggieghel lill-arterji u lill-vini jidjiequ,
u ghalhekk iggieghel il-pressjoni tad-demm biex tizdied. Valsartan jahdem billi jimblokka 1-effett tal-
angjotensina II. B’rizultat ta’ dan, l-arterji u 1-vini jirrilassaw u titbaxxa l-pressjoni tad-demm. II-
hydrochlorothiazide huwa dijuretiku. Jahdem billi jzid il-produzzjoni tal-awrina, u b’hekk inaqqas I-
ammont ta’ fluwidu fid-demm u jbaxxi l-pressjoni tad-demm.

Diovan Comp jintuza fit-trattament ta’ pazjenti b’ipertensjoni (pressjoni gholja tad-demm), u huwa
wkoll disponibbli fI-UE taht ismijiet kummer¢jali ohra: 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, u
Valsartan/Hydroklortiazide. Il-kumpanija li tikkummer¢jalizza dawn il-medi¢ini hija Novartis.

Ghaliex gie rivedut Diovan Comp?

Diovan Comp u ismijiet asso¢jati huma awtorizzati fl-UE permezz ta’ pro¢eduri nazzjonali. Dan
wassal ghal differenzi fil-mod kif tista’ tintuza 1-medicina fl-Istati Membri fejn tinbiegh il-medicina,
kif jidher fis-Sommarji tal-Karatteristici tal-Prodott (SPCs), fit-tikketta u 1-fuljetti ta’ taghrif. II-Grupp
ta’ Koordinament dwar il-Pro¢eduri Re¢ipro¢i u Decentralizzati — Bniedem (CMD(h)) identifika 1-
htiega ta’ armonizzazzjoni ta’ Diovan Comp.

Fis-27 ta’ Mejju 2008, il-Kummissjoni Ewropea rreferiet il-kaz lill-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali
ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) sabiex jarmonizza l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ta’
Diovan Comp u ismijiet asso¢jati fI-UE u z-ZEE.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?
Is-CHMP, fid-dawl tad-dejta sottomessa u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, kien tal-opinjoni
li I-SPCs, it-tikketta u I-fuljetti ta’ taghrif ghandhom ikunu armonizzati madwar 1-UE.

! Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE kif emendata, referenza fuq il-bazi ta’ decizjonijiet differenti adottati
mill-Istati membri
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4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Is-CHMP gabel fuq indikazzjoni armonizzata (il-marda li ghaliha tista’ tintuza l-medic¢ina):
“Trattament ipertensjoni essenzjali fl-adulti. ll-kombinazzjoni ta’ dozi fissi ta’ Diovan Comp hija
indikata f’pazjenti li I-pressjoni tad-demm taghhom mhijiex ikkontrollata b’mod adegwat
b’monoterapija b’valsartan jew hydrochlorotiazide”

Is-CHMP ddiskuta l-uzu ta’ Diovan Comp f’pazjenti li qabel gew ittrattati b’antagonisti ohrajn tar-
recetturi tal-angjotensina Il u qabel 1i 1-bidla ghal Diovan Comp ghandha tkun biss ghal pazjenti li
gabel kienu ttrattati b’valsartan. Il-formulazzjoni l-gdida tfisser ukoll li fl-Istati Membri kollha,
Diovan Comp sejjer jintuza wkoll f’pazjenti li qabel kienu ttrattati b’hydrochlorothiazide.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Is-CHMP ddiskuta kif Diovan Comp, li huwa kombinazzjoni ta’ dozi fissi ta’ zewg sustanzi attivi,
ghandu jigi introdott fit-trattament ta’ pazjenti li l-ipertensjoni taghhom mhijiex ikkontrollata b’xi
wahda mis-sustanzi attivi uzati f’monoterapija. Is-CHMP rrakkomanda formulazzjonijiet ghas-
sezzjoni tad-dozagg li jaghti struzzjonijiet aktar prec¢izi dwar kif ghandek taqleb ghal Diovan Comp.
B’mod partikolari, is-CHMP qabel li pazjenti li mhumiex ikkontrollati b’mod adegwat b’valsartan jew
hydrochlorothiazide jistghu jagilbu direttament ghal Diovan Comp bil-kundizzjoni li t-trattament il-
¢did ikun konformi mad-dozaggi rakkomandati ghas-sustanzi attivi individwali. Barra minn hekk,
gabel ma jippreskrivu dozaggi oghla ta’ Diovan Comp, it-tobba ghandhom jikkunsidraw li fil-parti 1-
kbira tal-pazjenti, l-effetti massimi jigu osservati fi zmien erba’ gimghat, izda £'xi whud mill-pazjenti
jistghu jkunu mehtiega minn erba’ gimghat sa tmien gimghat ta’ trattament.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Is-CHMP qabel ukoll dwar formulazzjoni armonizzata ghall-kontraindikazzjonijiet (sitwazzjonijiet li

fihom il-medi¢ina ma tistax tintuza):

- Ipersensittivita ghal valsartan, hydrochlorothiazide, prodotti medicinali ohrajn li gejjin mis-
sulfonamide jew ghal xi wahda mis-sustanzi [i mhumiex attivi.

- It-tieni u t-tielet trimestru ta’ tqala (sezzjoni 4.4 u 4.6).

- Indeboliment epatiku gravi, ¢irrozi biljari u kolestazi.

- Indeboliment renali gravi (tnehhija tal-kreatinina <30 ml/min), anurja.

- Ipokaljemija refrattorja, iponatrjemija, iperkalcemija, u iperuricemija sintomatika.’

I1-Kumitat innota li xi kontraindikazzjonijiet li kienu inkluzi fI-SPC f’xi Stati Membri setghu

jitnehhew, minhabba li dawn issa gew koperti mill-formulazzjoni armonizzata. I-

kontraindikazzjonijiet li tnehhew kienu: encefalopatija epatika, ostruzzjoni biljari, gotta u marda ta

Addison. [1-Kumitat nehha wkoll kontraindikazzjoni ghal nisa li qeghdin ireddghu minhabba li

kkunsidra 1i I-ammont ta’ hydrochlorothiazide li nstab fil-halib tas-sider kien baxx hafna.

’

B

Bidliet ohra

Is-CHMP armonizza s-sezzjoni tal-SPC dwar it-twissijiet spe¢jali u inkluda twissijiet dwar il-
fotosensittivita u problemi li jirrigwardaw il-funzjoni tal-glandoli paratirojdali fpazjenti li jichdu
dijureti¢i ‘thiazide’ bhal hydrochlorothiazide.

I1-Kumitat armonizza wkoll is-sezzjoni tal-SPC dwar il-prodotti medi¢inali ohra li ma jagblux ma’ dan il-
prodott. Il-formulazzjoni I-gdida ticcara n-nuqqas ta’ qbil possibbli ta’ medicini ohra ma’ Diovan Comp, u
jidentifika liema nuqqas ta’ qbil huwa marbut ma’ kull wiched minn, jew maz-zewg, sustanzi attivi.
L-informazzjoni emendata ghat-tobba u ghall-pazjenti hija disponibbli hawn.

[I-Kummissjoni Ewropea harget dec¢izjoni fis-26 ta’ Mejju 2009.
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