Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczvch, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 4921100, fax +48 22 492-11-09
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INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Proponowana nazwa produktu Valsartan/Hydrochlorothiazyd Advisors
leczniczego
Nazwa substancji czynnej (Nazwa Valsartan + Hydrochlorothiazyd
INN):
Grupa farmakoterapeutyczna C09 DA 03
(kod ATC):
Posta (-ci) farmaceutyczna i moc(e): | Tabletki powlekane80 mg + 12,5 mg
Numer wniosku PL/RPL-4000-0077/2011
Podmiot odpowiedzialny @visors
(nazwa i adres) Bosstraat 4

3040 Huldenberg

Belgia

. Art. 15 ust 1 ustawy z dnia 6 wrzénia 2001 r. Prawo

Podstawa prawna wniosku farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze.)

WSTEP

Po przeanalizowaniu danych odn® jakdci, skutecznéci i bezpieczéstwa zawartych
w przediazonej dokumentacji rejestracyjnej dokonej do wniosku o0 pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczegoValsartan/Hydrochlorothiazyd Advisors, we wskazaniu do
stosowania:

.Leczenie samoistnego naéigsienia ttniczego u osob dorostych.

Produkt ztaony Valsartan/Hydrochlorothiazyd Advisors o ust&jordawce jest wskazany do
stosowania u pacjentow, u ktérychirdenie ttnicze krwi nie jest wystarczgjo kontrolowane za
pomoa monoterapii walsartanem lub hydrochlorotiazydem?”,

uznanoze:

przediaone dangozwolity na wydanie pozwoleniana dopuszczenie do obrotu
Pozwolenie Nr 21822 wydano w dniu 28.04.2014 r.
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I PRZEGLAD NAUKOWY I DYSKUSJA

.1 Aspekty dotyczce jakasci
Substancja czynna
Specyfikacja substancji czynnej, metody badigah walidacje zostaly zaakceptowane.

Produkt leczniczy
Opisane badania rozwojowe nad produktem leczniczystaly zaakceptowane.

Specyfikacje produktu, metody badach walidacje zostaty zaakceptowane.

Proponowany okres waosci wynosacy 2 lata oraz warunki przechowywania (dla Dblistra
PVC/Aluminium/OPA/Aluminium:  Brak specjalnych  zakc dotyczcych temperatury
przechowywaniaPrzechowywé& w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wdg; dla
blistra PVC/PE/PVDC/Aluminium: Przechowywav temperaturze poig] 30°C. Przechowywa
w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wiligd zostaty zaakceptowane.

Dokumentacja chemiczna, farmaceutyczna i biologicproduktu Valsartan/Hydrochlorothiazyd
Advisors spetnia wymagania prawa farmaceutycznego.

1.2 Aspekty niekliniczne

Wiasciwosci  farmakodynamiczne, farmakokinetyczne i profil kdpkologiczny walsartanu

i hydrochlorotiazydu g dobrze znane. Poniewawalsartan i hydrochlorotiazyda spowszechnie

stosowanymi, dobrze znanymi substancjami czynnyminioskodawca nie przeprowadzit
dodatkowych badai dalsze badania nig svymagane.

Z powyzszych powodéw przegil oparty na danych literaturowych jest wystargzgj

Ocena zagraen dla srodowiska naturalnego (ERA)

Produkt leczniczy Valsartan/Hydrochlorothiazyd Asivis jest przeznaczony do zamiennego
stosowania z innymi produktami, niedzie powodowat zwkszonego zagtenia dlasrodowiska.
Dlatego te uwaza sk, ze ocena zageenia dlasrodowiska naturalnego w tym przypadku nie jest
konieczna.

1.3 Aspekty kliniczne

Biorownowaznosé

Dla poparcia wniosku o dopuszczenie do obrotu prrdgenerycznego podmiot odpowiedzialny
przedstawit raport z jednego badania rownavedci biologiczne.

Uwzgledniajgc posté farmaceutyczpn wnioskowanego produktu — tabletka powlekana
0 natychmiastowym uwalnianiu, model przedstawionepadania biorbwnowaosci jest
akceptowalny.

Badanie otwarte, randomizowane, po jednorazowynstihgm podaniu, skrzpwane, majce na celu
poréwnanie biodogpnasci walsartanu i hydrochlorotiazydu z produktu Vaiaa/Hydrochlorothiazyd
Advisors i produktu referencyjnego Co-Diovan forte.

Badanie wykonano u zdrowych ochotnikbw w warunkaaltzczo. Okres wymywania wynosit 7 dni.
Zgoce Komisji Bioetycznej przedstawiono. Whioskodawca kldauje,

iz badanie wykonano zgodnie z GCP.

Whioskodawca przedstawit wymagane dane datyezproduktu badanego i referencyjnego, w tym
certyfikaty obu produktow.

90% przedziat ufnici dla stosunkusrednich wartéci po transformacji logarytmicznej dla leku
badanego i referencyjnego dla parametrow farmaldkaznych: AUCO-t, AUCGe oraz Cmax
miesci sie w zataonym przedziale 80-125%. Jest to zgodne z wymaganigitycznejGuideline on
the Investigation of Bioeguival ence (CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev.01/Corr.)

W oparciu o przedstawione badanie rowngmwedci biologicznej uznaje ¢j ze produkt leczniczy
Valsartan/Hydrochlorothiazyd Advisors jest réwnawmwa biologicznie z produktemeferencyjnym
Co-Diovan forte.
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Skuteczndaé¢ kliniczna

Whioskodawca w module 2.5 dokumentacji przedst®&rzleghd kliniczny przygotowany w oparciu
o0 dane z literatury fachowej (38 stron tekstu,13&ygji pismiennictwa). Przedstawione dane
kliniczne w przekonywujcy sposob potwierdzaj bezpieczastwo stosowania i skuteczto
terapeutyczg substancji czynnych stosowanych we wskazaniu i kdawniu okrélonym

w proponowanej Charakterystyce Produktu Leczniczego

Bezpieczdéstwo kliniczne

Dane przedstawione w Przedtrie klinicznym potwierdzgj bezpieczéstwo stosowania produktu
leczniczego we wskazaniu i dawkowaniu dkvaym w proponowanej Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

System  monitorowania  bezpiecasstwa  stosowania  produktu  leczniczego
(Pharmacovigilance System)

Whioskodawca przedstawit poprawny szczego6towy spsgemu monitorowania stosowania produktu
leczniczego, dysponuje ustugami osoby wykwalifikoeja odpowiedzialnej za nadzér nad
bezpieczéstwem stosowania produktow leczniczyciradkami stizacymi wypetnieniu obovgzkow
zwigzanych z tym nadzorem.

Okresowy raport o bezpieczastwie stosowania produktu leczniczego (PSUR)

Dla produktu leczniczego zarejestrowanego na padstart.15 nie ma obowzku przygotowywania
okresowego raportu o bezpieagevie stosowania produktu leczniczego.

I OCENA STOSUNKU KORZY SCI DO RYZYKA

Korzysci terapeutyczne przewvigzajp potencjalne ryzyko stosowania.

IV ZALECANE WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I INFORMACJI O PRODUKCIE

IV.1 Kategoria dostepnosci produktu leczniczego
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp

IV.2 Proponowana lista zobowdzan po dopuszczeniu do obrotu <i szczegolnych
obowiazkéw> w przypadku pozytywnej oceny stosunku korz§ci do ryzyka

Zobowigzania po dopuszczeniu do obrotu
Nie dotyczy

Szczegoblne obovaizki

Nie dotyczy

IV.3 Pozostate warunki

Nie dotyczy
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