Wﬂ European Medicines Agency
Londyn 28. maja 2009

Znacka EMEA/CHMP/356533/2009
EMEA/H/A-30/1000

Otazky a odpovede tykajice sa konania pre
lieck Diovan Comp a suvisiace nazvy
tablety obsahujuce valsartan (80, 160 alebo 320 mg) a hydrochloértiazid (12,5 alebo
25 mg)

Europska agentura pre liecky (EMEA) uskutoénila prieskum lieku Diovan Comp a stvisiace nazvy.
Vybor agentiry pre licky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v Eurépskej tinii (EU)
a v Europskom hospodarskom priestore (EHP) je potrebné harmonizovat’ informéaciu o predpisovani
lieku Diovan Comp.

Preskimanie sa uskuto¢nilo v stilade s postupom odporaéanym v ¢lanku 30'.

Co je liek Diovan Comp?

Liek Diovan Comp obsahuje dve ucinné latky: valsartan a hydrochlortiazid. Valsartan patri do triedy
liekov znamych ako antagonisti receptora angiotenzinu II, ktoré¢ poméhaja kontrolovat’ vysoky krvny
tlak. Angiotenzin II je latka v tele, ktora sposobuje zuZovanie ciev, ¢o zapri¢iiiuje zvySenie krvného
tlaku. Valsartan ucinkuje tak, ze zablokuje ucinok angiotenzinu II. V ddsledku toho sa krvné cievy
uvolnia a tlak sa znizi. Hydrochlértiazid je diuretikum. Uéinkuje tak, Ze zvySuje tvorbu mocu, &im sa
znizuje mnozstvo tekutiny v krvi a krvny tlak sa znizi.

Liek Diovan Comp sa pouziva na lie¢bu pacientov s hypertenziou (vysoky krvny tlak) a v EU je
dostupny aj pod inymi obchodnymi nazvami: 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 a Valsartan/Hydroklortiazide.
Spolocnost’, ktord uvadza tieto lieky na trh, je Novartis.

Preco bol liek Diovan Comp skiimany?

Liek Diovan Comp a stvisiace nazvy st v EU schvalené prostrednictvom vnitrostatnych postupov. To
viedlo k rozdielom v sposobe, ako sa tento liek moze pouzivat' v réznych ¢lenskych Statoch, kde je
liek uz uvedeny na trh, ¢o odzrkadl'uji sihrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale
a pisomné informacie pre pouzivatel'ov. Koordina¢na skupina pre vzajomné a decentralizované
postupy huménnych liekov (CMD(h)) zistila, Ze lieck Diovan Comp vyZzaduje harmonizéciu.

Diia 27. maja 2008 Eurépska komisia predlozila tito zaleZitost' vyboru CHMP, aby v EU a EHP
harmonizoval povolenia na uvedenie na trh pre lieck Diovan Comp a stvisiace nazvy.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zaklade predlozenych udajov a odbornej diskusie v rdmci vyboru dospel k nédzoru, ze
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomné informacie pre pouzivatelov
by sa mali harmonizovat' v celej EU.

! Konanie o dovodoch potencialneho zavazného rizika pre verejné zdravie v stlade s postupom odpora¢anym
v ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES v platnom zneni.
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4.1 Terapeutické indikacie

Vybor CHMP schvalil harmonizovant indikaciu (ochorenie, na ktoré sa lieck moéze pouzivat): ,, Liecha
esenciadlnej hypertenzie v pripade dospelych. Liek Diovan Comp, kombindcia s pevnou davkou, je
indikovany v pripade pacientov, ktorych krvny tlak nie je dostatocne kontrolovany samotnym
valsartanom alebo samotnym hydrochlortiazidom. *

Vybor CHMP diskutoval o pouziti liecku Diovan Comp v pripade pacientov, ktori boli v minulosti
lieCeni inymi antagonistami receptora angiotenzinu II a suhlasil s tym, ze zmena lieku za Diovan
Comp by mala prichddzat’ do uvahy len v pripade pacientov, ktori boli v minulosti lie¢eni
valsartanom. Toto nové znenie tieZ znamena, Ze lieck Diovan Comp sa bude vo vsetkych ¢lenskych
Statoch pouzivat’ v pripade pacientov, ktori boli v minulosti lieCeni tieZ hydrochloértiazidom.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Vybor CHMP diskutoval o tom, ako ma byt lick Diovan Comp, ktory je kombinaciou dvoch ucinnych
latok v pevnej davke, zavedeny na liecbu pacientov, ktorych krvny tlak nie je kontrolovany jednou

z ucinnych latok samotnou. Vybor CHMP odporucil, aby znenia v odseku o davkovani uvadzali
presnejSie pokyny o zmene lieku za Diovan Comp. Vybor CHMP suhlasil najma s tym, Ze pacienti,
ktori nie su dostato¢ne kontrolovani valsartanom alebo hydrochlértiazidom, méZu priamo prejst’ na
liek Diovan Comp, ak je nova liecba v sulade s odpora¢anym davkovanim pre jednotlivé ti¢inné latky.
Skor ako lekari predpiSu vyssie sily liecku Diovan Comp, mali by vziat’ do uvahy, Ze v pripade vacsiny
pacientov sa maximalny ucinok pozoruje do Styroch tyzdnov, ale v pripade niektorych pacientov
mozno budu potrebné Styri az osem tyzdinov liecby.

4.3 Kontraindikacie

Vybor CHMP tiez schvalil harmonizované znenie pre kontraindikacie (situacie, ked’ sa liek nesmie

pouzivat’):

- Precitlivenost na valsartan, hydrochlortiazid, na iné lieky odvodenée od sulfonamidov, alebo
na niektoru z pomocnych latok.

- Druhy a treti trimester gravidity (pozri cast 4.4 a 4.6)

- Zavaznd porucha funkcie pecene, biliarna cirhoza a cholestdza.

- Zavazna porucha funkcie obliciek (klirens kreatininu <30 ml/min), anuria.

- Refraktérna hypokalémia, hyponatrémia, hyperkalcémia a symptomaticka hyperurikémia.

Vybor poznamenal, ze niektoré kontraindikacie, ktoré boli uvedené v suhrne charakteristickych

vlastnosti lieku v niektorych Clenskych Statoch, by sa mohli odstranit’, pretoze teraz ich obsahuje

harmonizované znenie. Odstranené kontraindikacie boli: hepatalna encefalopatia, biliarna obstrukcia,

dna a Addisonova choroba. Vybor tiez odstranil kontraindikaciu pre Zeny, ktoré dojcia, pretoze usudil,

ze mnozstvo hydrochlortiazidu zisteného v materskom mlieku je vel'mi malé.

v

DalSie zmeny

Vybor CHMP harmonizoval Cast’ v stthrne charakteristickych vlastnosti lieku tykajiicu sa osobitnych
upozorneni a uviedol upozornenia o citlivosti na svetlo a problémy s funkciou pristitnych teliesok

v pripade pacientov uzivajtcich tiazidové diuretika, napriklad hydrochlortiazid.

Vybor tiez harmonizoval ¢ast’ sithrnu charakteristickych vlastnosti lieku tykajucu sa interakceii s inymi
liekmi. Nové znenie objasiiuje mozné interakcie s lickom Diovan Comp a urcuje, ktor¢ interakcie st
spojené s jednou alebo obidvomi uc¢innymi latkami.

Upravena informacia pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

Eurépska komisia vydala rozhodnutie diia 26. maja 2009.
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www.emea.europa.eu/htms/human/referral/article30/diovan_comp.htm.

