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STANOVISKO V SULADE S POSTUPOM PODI’A CLANKU 30 PRE

Cozaar a suvisiace nazvy

Medzinarodny genericky nazov lieku (INN): losartan

ZAKLADNE INFORMACIE

Cozaar a suvisiace nazvy 12,5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg, filmom obalené tabliety, je peroralne aktivny
antagonista receptora pre angiotenzin II (Ang-II), losartan, ktory posobi na subtyp receptora pre AT1, ¢im
blokuje u¢inky Ang-II na kaskadu RAS (renin-angiotenzinového systému). Losartan je indikovany na
liecbu hypertenzie. Losartan moze taktiez odd’alovat’ progresiu diabetickej nefropatie a je indikovany aj na
zniZenie progresie ochorenia oblic¢iek u pacientov s diabetom typu 2 a mikroalbuminuriou (> 30 mg/24
hodin) alebo proteinariou (> 900 mg/24 hodin).

Dna 23. februara 2007 Dansko predlozilo agentire EMEA postup podl'a ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES
v zneni zmien a doplneni s cielom zosuladit’ sihrny charakteristickych vlastnosti lieku, pisomné
informacie pre pouzivatela a oznacenia obalu schvalené v jednotlivych Statoch pre liek Cozaar a suvisiace
nazvy pre nasledujuce indikacie: liecba esencialnej hypertenzie, liecba ochorenia obli¢iek u pacientov

s hypertenziou a diabetom mellitus typu 2 s proteintiriou > 0,5 g/den ako sucast’ antihypertenznej liecby;
zniZenie rizika apoplexie u hypertenznych pacientov s hypertrofiou 'avej komory zdokumentovanou
pomocou EKG, liecba chronického zlyhania srdca (u pacientov = 60 rokov), ak sa liecba inhibitormi ACE
nepovazuje za vhodnu kvéli nezlucitelnosti, najmé kvoli kaslu, alebo je kontraindikaciou.

Postup sa zacal 22. marca 2007. Dna 23. jila 2007 poskytol drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh
dopliiujuce informécie.

Na zéklade celkovych predlozenych udajov a vedeckej rozpravy s vyborom, vybor CHMP prijal

na svojom zasadnuti 21. — 24. aprila 2008 stanovisko, ze navrh na zosuladenie sihrnov charakteristickych
vlastnosti lieku, oznaceni obalu a pisomnych informacii pre pouzivatela je prijatelny a ze by malo dojst’
k ich zmene a doplneniu.

Vybor CHMP vydal 24. aprila 2008 kladné stanovisko s odporti¢anim zosuladenia stthrnov
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomnych informacii pre pouzivatel'ov pre liek
Cozaar a suvisiace nazvy.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery st uvedené v prilohe II spolu so
zmenenymi a doplnenymi suhrnmi charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceniami obalu a pisomnymi
informaciami pre pouzivatel’a.

Rozhodnutie vydala Eurdpska komisia 3. septembra 2008.
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