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Vprasanja in odgovori v zvezi z napotitvenim postopkom za zdravilo
Diovan Comp in z njim povezana imena
tablete, ki vsebujejo valsartan (80, 160 ali 320 mg) in hidroklorotiazid (12,5 ali 25 mg)

Evropska agencija za zdravila (EMEA) je zakljucila pregled zdravila Diovan Comp in z njim
povezanih imen. Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri Agenciji je zakljugil,
da je treba v Evropski uniji (EU) in v Evropskem gospodarskem prostoru (EGP) uskladiti podatke o
predpisovanju zdravila Diovan Comp.

Pregled je bil izveden v skladu z napotitvenim postopkom' iz &lena 30.

Kaj je zdravilo Diovan Comp?

Zdravilo Diovan Comp vsebuje dve zdravilni ué¢inkovini, valsartan in hidroklorotiazid. Valsartan
spada v razred zdravil, imenovanih antagonisti receptorjev angiotenzina II, ki pomagajo pri
nadzorovanju visokega krvnega tlaka. Angiotenzin Il je snov v telesu, ki povzroc¢i zozenje Zil in s tem
povisa krvni tlak. Valsartan deluje z zaviranjem ucinka angiotenzina II. Posledi¢no se sprostijo krvne
zile, krvni tlak pa zniza. Hidroklorotiazid je diuretik. Deluje s povecanjem izlo¢anja seca,
zmanjSanjem koli¢ine tekoc€ine v krvi in zniZanjem krvnega tlaka.

Zdravilo Diovan Comp se uporablja za zdravljenje bolnikov s hipertenzijo (visokim krvnim tlakom) in
je v EU na voljo tudi pod drugimi imeni: 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 in Valsartan/Hydroklortiazide.
Druzba, ki zdravilo trzi, je Novartis.

Zakaj je bilo zdravilo Diovan Comp pregledano?

Zdravilo Diovan Comp in z njim povezana imena so v EU odobreni z nacionalnimi postopki. To je v
razli¢nih drzavah €lanicah, kjer je zdravilo v prometu, privedlo do razhajanj glede uporabe zdravila,
kot je razvidno iz povzetkov glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanja in navodil za uporabo. Skupina
za usklajevanje za postopek z medsebojnim priznavanjem in decentralizirani postopek za zdravila za
uporabo v humani medicini (CMD(h)) je ugotovila, da je za zdravilo Diovan Comp potrebno
usklajevanje.

Da bi Evropska komisija uskladila dovoljenja za promet z zdravilom Diovan Comp in z njim
povezanimi imeni v EU in EGP, je dne 27. maja 2008 zadevo napotila na CHMP.

Do kaksnih zakljuckov je priSel CHMP?

CHMP je ob upostevanju predloZenih podatkov in znanstvenih razprav v okviru Odbora menil, da je
treba povzetke glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanje in navodila za uporabo uskladiti v celotni
EU.

" Clen 30 Direktive 2001/83/ES, kakor je bila spremenjena, napotitev zaradi razliénih odlogitev, ki so jih sprejele
drzave Clanice.
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4.1 Terapevtske indikacije

CHMP je odobril usklajeno indikacijo (bolezen, za katero se zdravilo lahko uporablja): “Zdravijenje
esencialne hipertenzije pri odraslih bolnikih. Zdravilo Diovan Comp fiksna kombinacija odmerkov je
indicirano za bolnike, pri katerih krvnega tlaka ne moremo zadostno nadzorovati z monoterapijo z
valsartanom ali hidroklorotiazidom”

CHMP je razpravljal o uporabi zdravila Diovan Comp pri bolnikih, predhodno zdravljenih z drugimi
antagonisti receptorjev angiotenzina II, in sprejel sklep, da na zdravilo Diovan Comp lahko preidejo le
bolniki, ki so bili predhodno zdravljeni z valsartanom. Novo besedilo pomeni tudi, da se bo v vseh
drzavah c¢lanicah zdravilo Diovan Comp uporabljalo tudi pri bolnikih, predhodno zdravljenih s
hidroklorotiazidom.

4.2 Odmerjanje in pot uporabe

CHMP je razpravljal o na¢inu uvedbe zdravila Diovan Comp, ki je fiksna kombinacija odmerkov dveh
zdravilnih u¢inkovin, v zdravljenje bolnikov, pri katerih krvnega tlaka ne moremo nadzorovati s
posamezno uporabo teh dveh zdravilnih u¢inkovin. CHMP je priporocil besedilo poglavja o
odmerjanju z natanénejSimi navodili o prehodu na zdravilo Diovan Comp. CHMP se je Se zlasti
strinjal, da lahko bolniki, katerih krvni tlak ni bil zadostno nadzorovan z valsartanom ali
hidroklorotiazidom, neposredno preidejo na zdravilo Diovan Comp, Ce je novo zdravljenje skladno s
priporo¢enimi odmerki posameznih zdravilnih u¢inkovin. Poleg tega morajo zdravniki pred
predpisovanjem vecjih jakosti zdravila Diovan Comp upoSstevati, da se pri vecini bolnikov najvecji
ucinki pokaZzejo v Stirih tednih, pri nekaterih pa mora zdravljenje trajati stiri do osem tednov.

4.3 Kontraindikacije

CHMP je odobril tudi usklajeno besedilo kontraindikacij (okolis¢in, v katerih se zdravilo ne sme

uporabiti):

- preobcutljivost za valsartan, hidroklorotiazid, druga iz sulfonamidov pridobljena zdravila ali
katerokoli pomozno snov zdravila,

- drugo in tretje trimesecje nosecnosti (poglavje 4.4 in 4.6);

- huda okvara jeter, biliarna ciroza ali holestaza;

- huda okvara ledvic (ocistek kreatinina <30 ml/min), anurija,.

- neodzivna hipokaliemija, hiponatriemija, hiperkalciemija in simptomatska hiperurikemija. **

Odbor je ugotovil, da se lahko nekatere kontraindikacije iz povzetka glavnih znaéilnosti zdravila v

nekaterih drzavah Clanicah izbriSejo, ker jih sedaj zajema usklajeno besedilo. Izbrisane

kontraindikacije so: jetrna encefalopatija, biliarna obstrukcija, protin in Addisonova bolezen. Odbor je

izbrisal tudi kontraindikacijo za matere, ki dojijo, saj se Steje, da je koli¢ina hidroklorotiazida v

materinem mleku zelo majhna.

Druge spremembe

CHMP je uskladil poglavje povzetka glavnih znacilnosti zdravila o posebnih opozorilih ter dodal
opozorila o obcutljivosti na svetlobo in tezavah z delovanjem obs¢itnic¢nih zlez pri bolnikih, ki
jemljejo ,.tiazidne* diuretike, med katere spada hidroklorotiazid.

Odbor je uskladil tudi poglavje povzetka glavnih znacilnosti zdravila o0 medsebojnem delovanju z drugimi
zdravili. Novo besedilo pojasnjuje mozne interakcije z zdravilom Diovan Comp ter opredeljuje, katere
interakcije so povezane s posamezno zdravilno u¢inkovino ali obema zdravilnima uéinkovinama.
Dopolnjeni podatki za zdravnike in bolnike so na voljo tukaj.

Evropska komisija je odlocbo izdala 26. maja 2009.
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