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Pytania i odpowiedzi dotyczace procedury arbitrazu dla
preparatu Diovan Comp pod réznymi nazwami
tabletki zawierajgce walsartan (80, 160 lub 320 mg) i hydrochlorotiazyd (12,5 lub 25 mg)

Europejska Agencja Lekéw (EMEA) przeprowadzita ponowna oceng preparatu Diovan Comp pod
réoznymi nazwami. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat,
ze wystapita konieczno$¢ ujednolicenia informacji dotyczacych wskazan do stosowania preparatu
Diovan Comp obowiazujacych na terenie Unii Europejskiej (UE) i Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (EOG).

Ocena zostata przeprowadzona na podstawie procedury arbitrazu okreslonej w art. 30"

Co to jest preparat Diovan Comp?

Preparat Diovan Comp zawiera dwie substancje czynne: walsartan 1 hydrochlorotiazyd. Walsartan
nalezy do grupy lekow okres$lanych jako antagonisci receptora dla angiotensyny II, ktore obnizaja
podwyzszone ci$nienie t¢tnicze. Angiotensyna Il to substancja wytwarzana w organizmie powodujaca
skurcz naczyn i tym samym podwyzszenie cisnienia krwi. Dziatanie walsartanu polega na blokowaniu
wplywu angiotensyny II. W rezultacie naczynia ulegaja rozszerzeniu, a cisnienie tgtnicze obniza sig.
Hydrochlorotiazyd to diuretyk. Jego dziatanie polega na zwigkszaniu wydalania moczu, co zmniejsza
ilo$¢ ptynu we krwi i obniza ci$nienie tetnicze.

Preparat Diovan Comp stosuje si¢ w leczeniu pacjentdw z nadci$nieniem tgtniczym (podwyzszonym
ci$nieniem tgtniczym) i jest dostgpny w UE pod r6znymi nazwami: 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 oraz
Valsartan/Hydroklortiazide. Producentem tych preparatow jest firma Novartis.

Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Diovan Comp?

Preparat Diovan Comp pod réznymi nazwami zostat dopuszczony do obrotu na terenie UE przy
zastosowaniu procedur krajowych. Doprowadzito to do wystapienia rozbieznosci pomigdzy
panstwami cztonkowskimi, w ktdrych preparat ten wprowadzono do obrotu, w zakresie sposobow jego
stosowania, co znajduje odzwierciedlenie w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL),
oznakowaniach opakowan i ulotkach dla pacjenta. Uznano, ze preparat Diovan Comp wymaga
procedury harmonizacji przeprowadzanej przez grupe koordynacyjna ds. procedury wzajemnego
uznania i zdecentralizowanych procedur — produkty dla ludzi (CMD(h)).

W dniu 27 maja 2008 r. Komisja Europejska przekazata to zagadnienie CHMP w celu ujednolicenia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu na terenie UE i EOG preparatu Diovan Comp pod réznymi
nazwami.

Jakie sa wnioski CHMP?
W s$wietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu, CHMP uznatl, ze nalezy
ujednolicié¢ tres¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta, obowiazujacych na terenie UE.

" Procedura arbitrazu okreslona w art. 30 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami, dotyczaca przyczyn okreslenia
odmiennych wskazan do stosowania leku przez panstwa cztonkowskie.
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4.1 Wskazania do stosowania

CHMP zatwierdzit ujednolicone wskazanie (choroba, w ktorej lek ma by¢ stosowany): ,,Leczenie
samoistnego nadcisnienia tetniczego u 0sob dorostych. Preparat Diovan Comp, lek skojarzony
o ustalonych dawkach, jest wskazany w leczeniu pacjentow, u ktorych monoterapia z udziatem
walsartanu lub hydrochlorotiazydu nie zapewnia odpowiedniej kontroli cisnienia tetniczego”.

CHMP omowitl stosowanie preparatu Diovan Comp u pacjentdow wczesniej leczonych innymi
antagonistami receptora angiotensyny II i uznal, ze zmiany na preparat Diovan Comp mozna
dokonywac¢ wytacznie u pacjentéw leczonych wczesniej walsartanem. Nowe sformulowanie oznacza
takze, ze we wszystkich panstwach cztonkowskich preparat Diovan Comp bedzie stosowany rowniez
u pacjentow leczonych wczesniej hydrochlorotiazydem.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

CHMP omowil, w jaki sposob preparat Diovan Comp, ktory jest lekiem skojarzonym o ustalonych
dawkach substancji czynnych, nalezy wprowadzaé¢ do leczenia u pacjentéw, u ktéorych monoterapia
jedna z substancji czynnych nie zapewnia kontroli cis$nienia tgtniczego. CHMP zalecil, aby
sformutowania w punkcie dotyczacym dawkowania zawieraly bardziej precyzyjne zalecenia dotyczace
sposobu dokonywania zmiany na preparat Diovan Comp. W szczegdlnosci CHMP uzgodnit, ze u
pacjentow, u ktérych stosowanie walsartanu lub hydrochlorotiazydu nie zapewnia odpowiedniej
kontroli cisnienia tgtniczego, mozna zamienic lek bezposrednio na preparat Diovan Comp, jesli tylko
nowe leczenie jest zgodne z zalecanymi dawkami poszczeg6lnych substancji czynnych. Ponadto przed
zaleceniem wyzszych mocy preparatu Diovan Comp lekarze powinni wzia¢ pod uwage, ze u
wickszosci pacjentéw maksymalne efekty leczenia obserwuje si¢ po 4 tygodniach, ale niektorzy
pacjenci moga wymagaé 4—8-tygodniowego leczenia.

4.3 Przeciwwskazania

CHMP uzgodnit takze ujednolicone sformulowania dotyczace przeciwwskazan (sytuacji, kiedy leku

nie nalezy stosowac):

- nadwrazliwos¢ na walsartan, hydrochlorotiazyd, inne produkty lecznicze pochodne
sulfonamidow lub ktorgkolwiek substancje pomocniczq;

- drugi i trzeci trymestr ciqzy (punkt 4.4 4.6);

- ciezkie zaburzenia czynnosci waqtroby, marskos¢ zéilciowa i cholestaza,

- ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny< 30 ml/min), bezmocz;

- nawracajqca hipokalemia, hiponatremia, hiperkalcemia i hiperurykemia objawowa.”

Komitet zwrdcit uwage, ze w niektorych panstwach cztonkowskich mozna usunaé niektore

przeciwwskazania w ChPL, poniewaz w ujednoliconym wykazie sformutowano je inaczej. Usunigte

przeciwwskazania to: encefalopatia watrobowa, niedroznos¢ drog zotciowych, dna i choroba

Addisona. Komitet usunat takze przeciwwskazanie do stosowania przez kobiety karmiace piersia,

poniewaz uznano, ze ilo$¢ hydrochlorotiazydu, ktéra przedostaje si¢ do mleka matki, jest nikta.

Inne zmiany

CHMP ujednolicit punkt ChPL ,,Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania”
i zamie$cil ostrzezenia dotyczace nadwrazliwosci na $wiatlo i zaburzen czynno$ci przytarczyc
u pacjentow leczonych diuretykami tiazydowymi takimi jak hydrochlorotiazyd.

Sprawozdawca: dr Alar Irs (Estonia)

Wspotsprawozdawca: dr Liv Mathiesen (Norwegia)
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Data przyjgcia opinii: 19 marca 2009 r.
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Komitet ujednolicit takze punkt ChPL ,Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji”.
W nowym sformutowaniu wyjasniono mozliwe interakcje preparatu Diovan Comp i wskazano, ktore
interakcje dotycza poszczeg6dlnych substancji czynnych, a ktore ich obu.
Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentéw znajduja si¢ tutaj.

Komisja Europejska wydata decyzjg w dniu 26 maja 2009 r.
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www.emea.europa.eu/htms/human/referral/article30/diovan_comp.htm.

