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L-EMA tirrakkomanda I-awtorizzazzjoni ta’ Rambis
(ramipril / bisoprolol) fl-UE

Fil-15 ta’ Dicembru 2022, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet riezami ta’ Rambis wara nuqqgas
ta’ gbil fost I-Istati Membri tal-UE rigward |-awtorizzazzjoni tieghu. L-Agenzija kkonkludiet li I-beneficcji
ta’ Rambis huma akbar mir-riskji tieghu, u I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq jenhtieg li tinghata
fil-Polonja u fl-Istati Membri |-ohra tal-UE fejn il-kumpanija tkun applikat ghal awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq (i¢-Cekja u s-Slovakkja).

X'inhu Rambis?

Rambis huwa medic¢ina ghal pazjenti b’certi kundizzjonijiet tal-galb fit-tul u pressjoni tad-demm gholja
li fihom dawn il-kundizzjonijiet huma kkontrollati tajjeb minn kombinazzjoni ta’ zewg medicini msejha
ramipril u bisoprolol.

Rambis fih kemm ramipril kif ukoll bisoprolol u huwa mahsub bhala sostitut ghal pazjenti li jiehdu dawn
il-medicini separatament. Il-pazjenti li jiehdu Rambis se jkollhom ramipril u bisoprolol bl-istess doza u
skeda bhal gabel.

Ghaliex gie riezaminat Rambis?

Adamed Pharma S.A. ipprezentat applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Rambis
lill-agenzija regolatorja tal-medicini Pollakka ghal evalwazzjoni skont pro¢edura decentralizzata. Din
hija proc¢edura fejn Stat Membru wiehed (“l-Istat Membru ta’ referenza”, f'dan il-kaz il-Polonja)
jivvaluta medicina bil-hsieb li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq li tkun valida f'dan il-pajjiz
kif ukoll fi Stati Membri ohrajn (“I-Istati Membri kkonéernati”, f'dan il-kaz i¢-Cekja u s-Slovakkja) fejn
il-kumpanija tkun applikat ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Madankollu, I-Istati Membri ma setghux jilhqu ftehim u I-agenzija regolatorja tal-medicini Pollakka
rreferiet il-kwistjoni lill-EMA ghal arbitragg fit-22 ta’ Gunju 2022.

Ir-ragunijiet ghar-riferiment kienu thassib mill-agenzija tal-medicini fic-Cekja li I-kumpanija ma
kkonformatx mal-linja gwida rilevanti ghal medicini ta’ kombinazzjoni. Il-partijiet tal-linja gwida
inkwistjoni kienu dawk li jehtiegu li I-kumpanija turi kif kull wahda mis-sustanzi attivi tikkontribwixxi
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ghall-effetti globali tal-medicina u li turi li I-benefi¢cji tal-kombinazzjoni jeghlbu r-riskji ghall-qawwiet u
I-uzi kollha.

X'inhu r-rizultat tar-riezami?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-data kollha disponibbli, I-Agenzija kkonkludiet li hemm bizzejjed evidenza
biex tappogga |-uzu tal-kombinazzjoni ta’ ramipril u bisoprolol. Barra minn hekk, iz-zewg sustanzi fl-
istess medicina se jkunu ta’ benefic¢ju ghall-pazjenti li ghandhom bzonnhom.

Ghaldagstant, I-Agenzija kkonkludiet li I-beneficc¢ji ta’ Rambis huma akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomandat li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq fl-Istati Membri kkoncernati kollha.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ Rambis inbeda fit-22 ta’ Gunju 2022 fuq talba tal-Polonja skont I-Artikolu 29(4) tad-
Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami twettaq mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-EMA,
responsabbli mill-mistogsijiet dwar il-medicini ghall-uzu mill-bniedem.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni legalment vinkolanti fl-UE kollha dwar I-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Rambis fil-15 ta’ Frar 2023.
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