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Euroopan laakevirasto suosittelee Rambis-valmisteen
(ramipriili/bisoprololi) hyvaksymista EU:ssa

Euroopan laakevirasto sai 15. joulukuuta 2022 pdatdékseen Rambisia koskevan arvioinnin. Arviointiin
ryhdyttiin sen jdlkeen, kun EU:n jasenvaltioiden kesken ei paasty yhteisymmarrykseen myyntiluvan
myontamisesta valmisteelle. Virasto totesi, ettd Rambisin hydty on sen riskeja suurempi ja etta
myyntilupa olisi mydnnettdva Puolassa ja muissa EU:n jasenvaltioissa, joissa yhtié on hakenut
myyntilupaa (TSekki ja Slovakia).

Mita Rambis on?

Rambis on ladke potilaille, joilla on tiettyja pitkdaikaisia syddnsairauksia ja korkea verenpaine ja joilla
nama sairaudet ovat hyvin hallinnassa kahden laakkeen, ramipriilin ja bisoprololin, yhdistelmalla.

Rambis sisdltaa seka ramipriilia ettd bisoprololia, ja se on tarkoitettu korvaavaksi laakkeeksi potilaille,
jotka ottavat kyseisia ladkkeita erikseen. Rambisia kayttavat potilaat saavat ramipriilia ja bisoprololia
saman annostuksen ja aikataulun mukaan kuin aiemminkin.

Miksi Rambisia arvioitiin?

Adamed Pharma S.A. toimitti Rambisia koskevan myyntilupahakemuksen Puolan
ladkevalvontavirastolle hajautetussa menettelyssa tehtdvaa arviointia varten. Kyseessa on menettely,
jossa yksi jasenvaltio (“viitejasenvaltio”, tassa tapauksessa Puola) arvioi, voidaanko ladkevalmisteelle
myodntaa myyntilupa, joka on voimassa kyseisessa valtiossa sekd erdissa muissa jasenvaltioissa, joissa
yhtié on hakenut myyntilupaa ("asianosaiset jasenvaltiot”, tédssa tapauksessa TSekki ja Slovakia).

Jasenvaltiot eivat kuitenkaan pddsseet asiassa sopimukseen, ja Puolan |ddkevalvontavirasto siirsi asian
Euroopan ladkevirastolle ratkaistavaksi 22. kesakuuta 2022.

Menettelyn perusteena olivat TSekin ladkeviraston huolenaiheet siita, ettei yhtio ollut noudattanut
yhdistelmalaakkeita koskevia asiaankuuluvia ohjeita. Kyseessa olivat ohjeiden osat, joissa yhtiota
edellytetdan osoittamaan, mika on kummankin vaikuttavan aineen vaikutus laakkeen
kokonaisvaikutuksiin, seka osoittamaan, ettd ladakeyhdistelman hyddyt ovat riskejéa suuremmat
kaikkien vahvuuksien ja kayttotarkoitusten osalta.
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Mika oli arvioinnin lopputulos?

Kaikkien saatavilla olevien tietojen arvioinnin perusteella virasto totesi, etta ramipriilin ja bisoprololin
yhdistelman kayton tueksi on riittavasti nayttda. Lisdksi se, etta molempia vaikuttavia aineita on
samassa ladkkeessa hyoddyttaa niita tarvitsevia potilaita.

Siksi virasto katsoi, ettda Rambisin hy6ty on sen riskeja suurempi, ja suositteli myyntiluvan
mydntamista sille kaikissa asianosaisissa jasenvaltioissa.

Lisatietoa menettelysta

Rambisin uudelleenarviointi aloitettiin 22. kesakuuta 2022 Puolan pyynndsta direktiivin 2001/83/EY
29 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

Arvioinnin teki Euroopan lddkeviraston lddkevalmistekomitea (CHMP), joka vastaa ihmisten kayttoén
tarkoitettuja ladkkeitd koskevista kysymyksista.

Euroopan komissio antoi 15. helmikuuta 2023 EU:n laajuisen oikeudellisesti sitovan paatdksen
Rambisin myyntiluvasta.

Euroopan ladkevirasto suosittelee Rambis-valmisteen (ramipriili/bisoprololi)
hyvaksymista EU:ssa

EMA/75435/2023 Sivu 2/2


https://www.ema.europa.eu/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

	Mitä Rambis on?
	Miksi Rambisia arvioitiin?
	Mikä oli arvioinnin lopputulos?
	Lisätietoa menettelystä


