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AVIZ CA URMARE A UNEI SESIZARI iN TEMEIUL ARTICOLULUI 30 PENTRU

Cozaar si denumirile asociate

Denumire comuna internationala (DCI): losartan

INFORMATII DE BAZA

Cozaar si denumirile asociate sunt comprimate filmate ce contin 12,5 mg, 25 mg, 50 mg sau 100 mg
losartan, un antagonist al receptorului de angiotensina II (Ang-11), activ oral, ce actioneaza asupra
subtipului de receptor AT1, blocand astfel efectul Ang-1I asupra cascadei sistemului renina-angiotestina
(SRA). Losartan este indicat in tratarea hipertensiunii arteriale. Losartan poate de asemenea intarzia
progresia nefropatiei diabetice si este indicat si In reducerea progresiei afectiunii renale la pacientii cu
diabet tip 2 si microalbuminurie (>30 mg/24 ore) sau proteinurie (>900 mg/24 ore).

La 23 februarie 2007, Danemarca a prezentat EMEA o sesizare in temeiul articolului 30 din Directiva
2001/83/CE, cu modificarile ulterioare, cu scopul de a armoniza rezumatele caracteristicilor produsului, a
etichetarii si a prospectului medicamentului Cozaar si a denumirilor asociate, pentru urmatoarele indicatii:
tratamentul hipertensiunii arteriale esentiale; tratamentul afectiunilor renale la pacientii cu hipertensiune si
diabet zaharat de tip 2 cu proteinurie > 0,5 g/zi ca parte componenta a unui tratament antihipertensiv;
reducerea riscului de atac cerebral in cazul pacientilor hipertensivi cu hipertrofie ventriculara stanga
sustinutd de catre ECG; tratamentul insuficientei cardiace cronice (la pacientii de peste 60 de ani), in
cazurile in care tratamentul cu inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei nu este potrivit datorita

Procedura a inceput la 22 martie 2007. Titularul autorizatiei de introducere pe piata a furnizat informatii
suplimentare la 23 iulie 2007.

In cursul reuniunii din perioada 21 — 24 aprilie 2008, CHMP, pe baza datelor furnizate si a discutiilor
stiintifice din cadrul Comitetului, a considerat cé propunerea de armonizare a rezumatului caracteristicilor
produsului, a etichetarii si a prospectului este acceptabila si cd acestea trebuie modificate.

CHMP a emis, la 24 aprilie 2008, un aviz pozitiv recomandand armonizarea rezumatului caracteristicilor
produsului, a etichetarii si a prospectului pentru Cozaar si denumirile asociate.

Lista denumirilor produselor in cauza este furnizata in Anexa I. Concluziile stiintifice sunt furnizate in
Anexa II Tmpreuna cu rezumatul caracteristicilor produsului, etichetarea si prospectul modificat, in Anexa
II.

O decizie a fost emisa de catre Comisia Europeana la 3 septembrie 2008.
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