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Perguntas e respostasrelativas ao procedimento de consulta sobre
Diovan Comp e denominagdes associadas
comprimidos contendo valsartan (80, 160 ou 320 mg) e hidroclorotiazida (12,5 ou 25 mg)

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) concluiu uma revisao sobre Diovan Comp e
denominagdes associadas. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia
concluiu gue existe a necessidade de harmonizar ainformagéo de prescrigéo relativa ao Diovan Comp,
anivel daUnido Europeia (UE) e do Espaco Econémico Europeu (EEE).

A revisdo foi efectuada nos termos de um procedimento previsto no artigo 30° .

O que é o Diovan Comp?

O Diovan Comp contém duas substancias activas, valsartan e hidroclorotiazida. O valsartan pertence a
uma classe de medicamentos denominada antagoni stas dos receptores da angiotensina ll, que gjudam a
controlar a hipertensdo (tensdo ata). A angiotensina |l € uma substancia que existe no organismo que
causa o estreitamento dos vasos sanguineos e, desta forma, aumenta a tensdo arterial. O valsartan
funciona ao bloquear o efeito da angiotensina Il. Como resultado, 0s vasos sanguineos relaxam e a
tensdo arterial é reduzida. A hidroclorotiazida € um diurético. Funciona aumentando o volume de urina
excretado, reduzindo a quantidade de fluido do sangue e baixando a tensdo arterial.

O Diovan Comp € utilizado no tratamento de doentes com hipertensdo (tensdo alta), e também esta
disponivel na UE sob outros nomes comerciais. Co-Angiosan, Co-Angiosane, Co-Dalzad, Co-Diovan,
Co-Diovane, Co-Novasan, Co-Novocard, Cordinate Plus, Corixil, Co-Tareg, Cotareg, Diovan HCT,
Kapress Plus, Levetix, Mitten Plus, Nazzec, Provas Comp, Provas Plus e Va sartan/Hydroklortiazide.
A empresaresponsavel pela comercializagdo destes medicamentos é a Novartis.

Por quefoi revisto o Diovan Comp?

O Diovan Comp e denominagdes associadas encontram-se autorizados na UE na sequéncia de
procedimentos nacionais de autorizagdo de medicamentos. Estes resultaram em divergéncias entre os
Estados-M embros onde o medicamento € comercializado, no que respeita a forma como este pode ser
utilizado, conforme se pode observar anivel das diferencas existentes entre os Resumos das
Caracteristicas do Medicamento (RCM), arotulagem e os folhetos informativos. O Diovan Comp foi
identificado como devendo ser sujeito a um procedimento de harmonizagéo pelo Grupo de
Coordenacdo para os Procedimentos de Reconhecimento M Utuo e Descentralizado — medicamentos
para uso humano (CMD(h)).

Em 27 de Maio de 2008, a Comissao Europeia remeteu a questdo para o CHMP, para harmonizagéo
das autorizagdes de introducéo no mercado relativas ao Diovan Comp e denominagfes associadas ha
UE eno EEE.

Quaisforam as conclusdesdo CHMP?

O CHMP, aluz dos dados apresentados e da discussdo cientifica em sede do Comité, adoptou o
parecer de que os RCM, arotulagem e os folhetos informativos devem ser harmonizados em toda a
UE.

! Artigo 30° da Directiva 2001/83/CE, com a Ultima redaccéo que lhe foi dada, procedimento de consulta com
base nas decisdes divergentes adoptadas pelos Estados-Membros
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4.1 Indicaces terapéuticas

O CHMP adoptou uma indicacdo harmonizada (a doenca para agual o medicamento pode ser
utilizado): “Tratamento da hipertenséo essencial em adultos. Diovan Comp combinacao de dose fixa
esta indicado para doentes cuja tensdo arterial ndo é adequadamente controlada com valsartan ou
hidroclorotiazida em monoterapia.”

O CHMP discutiu a utilizacdo de Diovan Comp em doentes tratados previamente com outros
antagonistas dos receptores da angiotensina |l e concordou que a ateragdo para 0 medicamento
Diovan Comp apenas deveria ser possivel para doentes tratados anteriormente com valsartan. A nova
redac¢do significa também que, em todos os Estados-Membros, o Diovan Comp seratambém utilizado
em doentes tratados anteriormente com hidroclorotiazida.

4.2 Posologia e modo de administracdo

O CHMP discutiu aforma como o Diovan Comp, que € uma combinacdo de dose fixa de duas
substancias activas, deve ser introduzido no tratamento de doentes cujatensdo arterial ndo € controlada
com qualgquer das substéncias utilizada isoladamente. O CHMP recomendou que, na sec¢éo sobre a
dosagem, fosse utilizada uma redac¢do que proporcionasse instrucdes mais precisas sobre como
realizar amudanca para Diovan Comp. Em particular, o CHMP concordou que os doentes que ndo sdo
adeguadamente controlados com valsartan ou hidroclorotiazida podem mudar directamente parauma
terapéutica com Diovan Comp, desde que 0 novo tratamento se encontre em conformidade com as
dosagens recomendadas para as substancias activas individuais. Além disso, antes da prescricéo de
dosagens mais elevadas de Diovan Comp, os médicos devem ter em consideracdo que, na maioria dos
doentes, os efeitos maximos séo observados em quatro semanas, mas que em a guns doentes podera
Ser necessario um tratamento entre quatro e oito semanas.

4.3 Contra-indicacdes

O CHMP adoptou também uma redac¢do harmonizada relativa as contra-indicagdes (situagdes em que

0 medicamento néo deve ser utilizado):

- Hipersensibilidade ao valsartan, a hidroclorotiazida, a outros medicamentos que contém
substancias derivadas das sulfonamidas ou a qualquer um dos exci pientes.

- Segundo e terceiro trimestre da gravidez (ver seccdo 4.4 € 4.6).

- Insuficiéncia hepética grave, cirrose hiliar e colestase.

- Insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina <30 ml/min), andria.

- Hipocaliemia refractéria, hiponatremia, hipercalcemia e hiperuricemia sintomatica.”

O Comité notou que algumas contra-indicagdes incluidas no RCM de aguns Estados-Membros

podiam ser retiradas, dado que se encontram abrangidas pela redacgdo harmonizada. As contra-

indicagOes retiradas foram: encefal opatia hepética, obstrugdo biliar, gota e doenga de Addison. O

Comité retirou iguamente a contra-indicacdo para mulheres em aleitamento, dado que considerou que

a quantidade de hidroclorotiazida no leite € muito baixa

QOutras ateracoes

O CHMP harmonizou a sec¢do do RCM relativa a adverténcias especiais, tendo incluido adverténcias
em relacdo a fotossensibilidade e a problemas a nivel dafungdo da paratiréide em doentes que tomam
diuréticos do tipo “tiazida’, como a hidroclorotiazida.

O Comité harmonizou igualmente a seccéo do RCM relativa as interacgdes medicamentosas. A nova
redacgéo clarifica as possiveis interaccdes com o Diovan Comp, identificando quais as interacgdes
relacionadas com cada uma das substancias activas ou com ambas.

A informagdo alterada destinada a médicos e doentes pode ser consultada aqui.

A Comissio Europeia emitiu uma decisdo em 26 de Maio de 2009.
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www.emea.europa.eu/htms/human/referral/article30/diovan_comp.htm.

