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Az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség a Rambis
(ramipril/bizoprolol) forgalombahozatali engedélyének
megadasat javasolja az EU-ban

Az Eurépai Gydégyszeriigynokség 2022. december 15-én lezarta a Rambis engedélyezésével
kapcsolatban az unids tagallamok kozott kialakult véleménykilénbséget kovetden lefolytatott
fellilvizsgdlatot. Az Ugynékség megallapitotta, hogy a Rambis el6nyei meghaladjdk a kockézatokat, és
a forgalombahozatali engedély megadasat javasolta Lengyelorszagban és az Eurdpai Unié azon tobbi
tagdllamaban, ahol a vallalat forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nyujtott be (Csehorszag és
Szlovakia).

Milyen tipusi gyogyszer a Rambis?

A Rambis bizonyos hosszl tavu szivbetegségekben és magas vérnyomasban szenvedé olyan betegek
szamara készllt gyogyszer, akiknél ezek a betegségek két gydgyszer, a ramipril és a bizoprolol
kombinaciéban torténd adasaval jol kontrollalhatok.

A Rambis ramiprilt és bizoprololt is tartalmaz, és az ezeket a gydgyszereket kilon-kiilon szedd betegek
szamara azok helyettesitésére szolgal. A Rambis-t szed6 betegek a ramiprilt és a bizoprololt
ugyanolyan adagban és litemezésben fogjak kapni, mint korabban.

Miért végezték el a Rambis feliilvizsgalatat?

Az Adamed Pharma S.A. decentralizalt eljaras keretében torténd értékelés céljabol forgalombahozatali
engedély iranti kérelmet nydjtott be a lengyel gydgyszeriigyi szabalyozé ligynokséghez. Ezen eljaras
soran egy tagallam (a ,referencia-tagallam”, jelen esetben Lengyelorszag) értékeli a gyogyszert a
forgalombahozatali engedély kiadasa szempontjabdl, amely egyarant érvényes lesz az adott orszagban
és azokban az egyéb tagallamokban (az ,érintett tagallamok”, jelen esetben Csehorszag és Szlovakia),
ahol a vallalat forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nydjtott be.

A tagallamok azonban nem tudtak megallapodasra jutni, igy a lengyel gydégyszeriigyi szabalyozé
lgynokség 2022. junius 22-én az lgyet az EMA elé terjesztette dontObirdsagi eljaras lefolytatasa
céljabol.
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A beterjesztés alapjat a cseh gyogyszerligyntkség azon aggalyai képezték, amelyek szerint a vallalat
nem felelt meg a kombinalt gydgyszerekre vonatkozd irdnymutatasnak. A szoban forgd irdnymutatas
kérdéses részei azok voltak, amelyek értelmében a vallalatnak be kellett volna mutatnia, hogy az
egyes hatdéanyagok hogyan jarulnak hozza a gyogyszer altaldnos hatasaihoz, valamint azt, hogy a
kombinacié elényei meghaladjék a kockazatokat minden hatdserdsség és alkalmazas esetében.

Milyen eredményre jutott a feliilvizsgalat?

Az dsszes rendelkezésre allé adat értékelése alapjan az Ugyndkség megallapitotta, hogy elegendd
bizonyiték all rendelkezésre a ramipril és a bizoprolol kombinacidban torténé alkalmazasanak
alatamasztasara. Tovabba a két hatéanyagnak ugyanabban a gyodgyszerben térténd alkalmazasa
elényos lesz azoknak a betegeknek a szdmara, akiknek sziikségik van rajuk.

Az Ugynokség ezért megallapitotta, hogy a Rambis alkalmazasanak el6nyei meghaladjék a
kockazatokat, és javasolta a forgalombahozatali engedély kiadasat az 6sszes érintett tagallamban.

Tovabbi informacié az eljarasrol

A Rambis fellilvizsgalata Lengyelorszag kérelme alapjan, 2022. jlnius 22-én kezd6dott a 2001/83/EK
irdnyelv 29. cikkének (4) bekezdése alapjan.

A felllvizsgalatot az EMA emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) végezte, amely
az emberi felhasznaldsra szant gydgyszereket érintd kérdésekért felel.

Az Eurdpai Bizottsdg 2023. februar 15-én az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes, jogilag kotelez6
erejl hatdrozatot adott ki a Rambis forgalombahozatali engedélyérdl.
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