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Otazky a odpoveédi tykajici se pripravku Furosemide

Vitabalans (tablety 40 mq)
Vysledek postupu podle ¢lanku 29 smérnice 2001/83/ES

Dne 18. fijna 2012 Evropska agentura pro IéCivé pripravky dokondila arbitrazni fizeni, které bylo
zahajeno z divodu neshody mezi Elenskymi staty Evropské Unie (EU) a tykalo se registace Ié¢ivého
pfipravku Furosemide Vitabalans. Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) agentury dospél

k zavéru, Ze prinosy piipravku Furosemide Vitabalans neprevysuii jeho rizika a registrace nem@ze byt
udélena v Estonsku a nasledujicich ¢lenskych statech EU: Ceska republika, Dansko, Finsko, Madarsko,

Lotyssko, Litva, Polsko, Slovensko, Slovinsko, Svédsko a Norsko.

Po nasledném prezkoumani vybor tato doporuceni dne 18. Fijna 2013 potvrdil.

Co je Furosemide Vitabalans?

Furosemide Vitabalans je léCivy pripravek obsahujici 1éCivou latku furosemid. Mél byt k dispozici
v tabletach (40 mg). LéCiva latka v pripravku Furosemide Vitabalans, furosemid, patii do skupiny lék{
nazyvanych diuretika. POsobi v ledvinach tak, Ze zvy$uje vydej modi, snizuje mnozstvi tekutiny v krvi

a snizuje krevni tlak.

PFipravek Furosemide Vitabalans byl uréen k pouziti pFi 1é&bé téchto stavi:

e edém (otok) spojeny s kongestivnim srde¢nim selhanim (typem srdecniho onemocnéni),

e jaterni cirhdza (typ jaterniho onemocnéni) a onemocnéni ledvin, vCetné nefrotického syndromu,

e mirna az stfedni hypertenze (vysoky krevni tlak).
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Proc byl pripravek Furosemide Vitabalans prezkoumavan?

Spolecnost Vitabalans Oy predlozila Zadost o registraci pfipravku Furosemide Vitabalans
decentralizovanym postupem estonské agentufe pro regulaci lé¢ivych piipravkd. Jde o postup, kdy
jeden Clensky stat (,referencni ¢lensky stat”, v tomto pfipadé Estonsko) hodnoti 1€k s ohledem na
udéleni registrace, ktera bude platna v tomto state, jakoz i v ostatnich ¢lenskych statech (,dotéené
¢lenské staty”, v tomto pripadé Ceska republika, Dansko, Finsko, Madarsko, Loty$sko, Litva, Norsko,

Polsko, Slovensko, Slovinsko a Svédsko).

Clenské staty véak nedoséhly shody a polska agentura pro regulaci 1é¢ivych pFipravkd predlozila dne
30. kvétna 2011 zalezitost vyboru CHMP k arbitraznimu Fizeni .

Polsko a Litva byly toho nazoru, Ze Udaje predlozené v registracni dokumentaci neposkytly dostatecny
dlikaz o bezpeénosti a udinnosti pripravku Furosemide Vitabalans. Zadost o registraci byla podporena
spiSe publikovanou literaturou nez studiemi provedenymi s pfipravkem Furosemide Vitabalans, nebot
furosemid méa v EU dobie zavedené pouziti jiz nejméné 10 let. DGvodem pro predlozeni véci

k pfezkoumani bylo, ze bibliografické Udaje predloZzené k podpofe této zadosti o registraci nemohou
byt pouzity pro pfipravek Furosemide Vitabalans a poskytnuté preklenovaci Udaje nebyly povaZovany

za dostacujici k prijeti zavéru o poméru pfinosl a rizik pripravku Furosemide Vitabalans.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP

k zavéru, Ze predlozené Gdaje dostatecné neprokazaly bezpec¢né a Ucinné pouzivani pfipravku
Furosemide Vitabalans na zakladé dobfe zavedeného pouzivani furosemidu. Vybor CHMP dospél

k zavéru, ze pomé&r piinosi a rizik pripravku Furosemide Vitabalans nelze stanovit, a proto registrace

piipravku Furosemide Vitabalans nebude udélena v zadném z dotéenych ¢lenskych statl.
Vybor CHMP po opakovaném prezkoumani svého stanoviska potvrdil vySe uvedené zavéry.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 14. kvétna 2013.
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