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EMA zaleca dopuszczenie leku Rambis
(ramipril/bisoprolol) do obrotu w UE

W dniu 15 grudnia 2022 r. Europejska Agencja Lekéw dokonata ponownej oceny leku Rambis w
zwigzku z brakiem porozumienia pomiedzy panstwami cztonkowskimi UE w kwestii dopuszczenia go do
obrotu. Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Rambis przewyzszajg ryzyko i ze
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nalezy przyznaé w Polsce oraz w innych panstwach
cztonkowskich UE, w ktérych firma ztozyta wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (w
Czechach i Stowaciji).

Czym jest lek Rambis?

Rambis jest lekiem dla pacjentow z niektdrymi przewlektymi chorobami serca i wysokim ci$nieniem
krwi, u ktérych choroby te sg dobrze kontrolowane przez skojarzenie dwdch lekdw o nazwie ramipryl i
bisoprolol.

Lek Rambis zawiera ramipryl i bisoprolol i stanowi zamiennik dla pacjentéw przyjmujacych te leki
osobno. Pacjenci przyjmujacy lek Rambis bedq dostarcza¢ do organizmu ramipryl i bisoprolol w tej
samej dawce i wedtug tego samego schematu, jak poprzednio.

Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Rambis?

Firma Adamed Pharma S.A. ztozyta do polskiego urzedu ds. rejestracji lekéw wniosek o dopuszczenie
do obrotu leku Rambis w celu oceny w ramach procedury zdecentralizowanej. W trakcie tej procedury
jedno panstwo cztonkowskie (,referencyjne panstwo cztonkowskie”, w tym przypadku Polska) ocenia
lek pod katem przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére bedzie wazne w tym panstwie
oraz w innych panstwach cztonkowskich (,,zainteresowanych panstwach cztonkowskich”, w tym
przypadku w Czechach i Stowacji), w ktérych firma ztozyta wniosek o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Panstwa cztonkowskie nie byty jednak w stanie osiagna¢ porozumienia i w dniu 22 czerwca 2022 r.
polski urzad ds. rejestracji lekéw przekazat sprawe do EMA w celu arbitrazu.

Podstawg do przeprowadzenia arbitrazu byty obawy urzedu ds. rejestracji lekéw w Czechach co do
tego, ze firma nie zastosowata sie do odpowiednich wytycznych dotyczacych lekéw ztozonych.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Przedmiotowe wytyczne dotyczyty czesci omawianych wytycznych, ktére wymagaty od firmy
wykazania, w jaki sposob kazda z substancji czynnych przyczynia sie do ogdlnego dziatania leku, oraz
wykazania, ze korzysci wynikajace ze stosowania substancji czynnych w takim skojarzeniu
przewyzszaja ryzyko w przypadku wszystkich mocy dawki i zastosowan.

Jakie sq wnioski z ponownej oceny?

Na podstawie oceny wszystkich dostepnych danych Agencja uznata, ze istniejq wystarczajace dowody
uzasadniajace stosowanie ramiprylu i bisoprololu w skojarzeniu. Ponadto przyjmowanie obu substancji
w tym samym leku przyniesie korzysci pacjentom, ktorzy tych lekéw potrzebuja.

W zwigzku z tym Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Rambis przewyzszaja ryzyko,
i zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu we wszystkich zainteresowanych
panstwach cztonkowskich.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure oceny leku Rambis rozpoczeto dnia 22 czerwca 2022 r. na wniosek Polski zgodnie z art. 29
ust. 4 dyrektywy 2001/83/EC.

Ocene przeprowadzit dziatajacy przy EMA Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP), odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi.

W dniu 15 lutego 2023 r. Komisja Europejska wydata prawnie wigzacq, obowigzujaca w catej UE
decyzje w sprawie pozwolenia na dopuszczenie leku Rambis do obrotu.
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