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Agentura EMA doporucuje registraci pripravku Rambis
(ramipril/bisoprolol) v EU

Dne 15. prosince 2022 dokoncila Evropska agentura pro lécivé pripravky prezkum pripravku Rambis,
ke kterému pristoupila na zakladé neshody mezi ¢lenskymi staty EU ohledné jeho registrace. Agentura
dospéla k zaveéru, ze prinosy pripravku Rambis prevysuji jeho rizika a Zze by mu mélo byt udéleno
rozhodnuti o registraci v Polsku a v ostatnich ¢lenskych statech EU, v nichz spole¢nost pozadala

o registraci (Cesko a Slovensko).

Co je pripravek Rambis?

Rambis je IéCivy pFipravek urceny pro pacienty s urcitymi dlouhodobymi srde¢nimi potizemi a vysokym
krevnim tlakem, u nichz jsou tato onemocnéni dobfe zvladana kombinaci dvou léciv zvanych ramipril a
bisoprolol.

Pfipravek Rambis obsahuje ramipril i bisoprolol a je urcen jako nahrada pro pacienty, ktefi tyto I&Civé
pripravky uzivaji samostatné. Pacienti uzivajici pripravek Rambis budou uzivat ramipril a bisoprolol ve
stejné davce a ve stejném rezimu jako drive.

Proc byl pripravek Rambis prezkoumavan?

Spolecnost Adamed Pharma S.A. predloZzila polské regula¢ni agentufie pro 1éCivé pfipravky zadost

o registraci pripravku Rambis k hodnoceni v rdmci decentralizovaného postupu. Jedna se o postup,

v némz jeden Clensky stat (,referencni ¢lensky stat", v tomto pripadé Polsko) posoudi l1écivy pfipravek
s ohledem na udéleni rozhodnuti o registraci, které bude platné v tomto staté i v dalSich ¢lenskych
statech (,dotéenych ¢lenskych statech®, v tomto piipadé v Cesku a na Slovensku), v nichZ spole¢nost
pozadala o registraci.

Témto ¢lenskym statlim se vdak nepodafilo dosédhnout shody a polska regulaéni agentura pro lécivé
pripravky predlozZila tuto zalezitost dne 22. ¢ervna 2022 agentuie EMA k arbitrazi.

Dlvodem pro predloZeni zaleZitosti k prezkoumani byly obavy ¢eského organu pro 1é&ivé pipravky, ze
spolec¢nost nedodrzela prislusné pokyny pro kombinované |écivé pripravky. Jednalo se o ty Casti
pokyn{, které vyzaduiji, aby spole¢nost prokazala, jak kazda z Ié¢ivych latek prispiva k celkovym
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Gcinkdm lé¢ivého pFipravku, a aby prokézala, Ze prinosy kombinovaného pripravku prevysuji rizika
u vsSech sil a pouziti.

Jaky je vysledek prezkumu?

Na zakladé vyhodnoceni véech dostupnych Gdaji dospéla agentura k zavéru, Ze je k dispozici dostatek
dlkazd na podporu pouzivéni kombinace ramiprilu a bisoprololu. Pfitomnost obou latek ve stejném
|éCivém pripravku bude navic pfinosna pro pacienty, ktefi je potfebuji.

Agentura proto dospéla k zavéru, Ze prinosy pripravku Rambis prevysuji jeho rizika, a doporucila, aby
mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci ve vSech dotCenych ¢lenskych statech.

Dalsi informace o pirezkumu

Pfrezkum pripravku Rambis byl zahajen dne 22. ¢ervna 2022 na Zadost Polska podle ¢l. 29 odst. 4
smérnice 2001/83/EC.

Pfezkum proved! Vybor pro humanni IécCivé pripravky (CHMP) agentury EMA, ktery je odpovédny za
otazky tykajici se humannich Ié¢ivych ptipravkd.

Evropska komise vydala pravné zavazné rozhodnuti o registraci pfipravku Rambis platné v celé EU dne
15. Unora 2023.
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