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La EMA recomienda la autorizacion de Rambis
(ramipril/bisoprolol) en la UE

El 15 de diciembre de 2022, la Agencia Europea de Medicamentos finalizd una revisién de Rambis tras
las discrepancias surgidas entre los Estados miembros de la UE en cuanto a su autorizacién. La
Agencia concluyd que los beneficios de Rambis son mayores que sus riesgos y que debia concederse la
autorizacion de comercializacion en Polonia y en los demas Estados miembros de la UE en los que la
empresa ha solicitado una autorizacién de comercializacién (Chequia y Eslovaquia).

éQué es Rambis?

Rambis es un medicamento para pacientes con hipertension y determinadas afecciones cardiacas
crénicas en los que dichos trastornos estan bien controlados por una combinacién de dos
medicamentos denominados ramipril y bisoprolol.

Rambis contiene tanto ramipril como bisoprolol y esta previsto que sea un tratamiento de sustitucion
para los pacientes que toman estos medicamentos por separado. Las dosis y la pauta de ramipril y
bisoprolol en los pacientes que toman Rambis seradn las mismas que tenian cuando tomaban cuando se
administraban por separado.

éPor qué se ha revisado Rambis?

Adamed Pharma S.A. present6 una solicitud de autorizaciéon de comercializacion de Rambis a la
agencia reguladora de medicamentos de Polonia para su evaluaciéon en el marco de un procedimiento
descentralizado. En este tipo de procedimientos, un Estado miembro (el «Estado miembro de
referencia», en este caso Polonia) evaliua un medicamento con objeto de conceder una autorizacién de
comercializacién que sera valida en este pais y en otros Estados miembros (los «Estados miembros
afectados», en este caso Chequia y Eslovaquia) en los que la empresa ha solicitado una autorizacion
de comercializacion.

Sin embargo, los Estados miembros no lograron alcanzar un acuerdo y la agencia reguladora de
medicamentos de Polonia remitié el asunto a la EMA para arbitraje el 22 de junio de 2022.

Los motivos del procedimiento de arbitraje eran las dudas de la agencia de medicamentos de Chequia
de que la empresa no habia cumplido las directrices pertinentes para los medicamentos combinados.
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Las partes de la directriz en cuestidén eran las que obligaban a la empresa a demostrar como cada uno
de los principios activos contribuye a los efectos globales del medicamento y a demostrar que los
beneficios de la combinacién compensan los riesgos para todas las concentraciones y usos.

éCual es el resultado de la revision?

Sobre la base de la evaluacion de todos los datos disponibles, la Agencia llegd a la conclusién de que
existen pruebas suficientes que respaldan el uso de la combinacidon de ramipril y bisoprolol. Ademas, el
hecho de tener ambas sustancias en el mismo medicamento beneficiara a los pacientes que las
necesitan.

Por consiguiente, la Agencia concluyd que los beneficios de Rambis son mayores que sus riesgos y
recomendd autorizar su comercializacidn en todos los Estados miembros afectados.

Mas informacion sobre el procedimiento

La revision de Rambis se inicid el 22 de junio de 2022 a peticién de Polonia, de conformidad con el
articulo 29, apartado 4, de la Directiva 2001/83/CE.

La revision corrid a cargo del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMA, responsable
de los aspectos relativos a los medicamentos de uso humano.

La Comision Europea emitié una decision juridicamente vinculante en toda la UE sobre la autorizacion
de comercializacion de Rambis el 15 de febrero de 2023.
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