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Kérdések és valaszok a Furosemide Vitabalans (40 mg

tabletta) gyogyszerrel kapcsolatban

A 2001/83/EK iranyelv 29. cikke szerinti eljards eredménye

Az Eurdpai Unié (EU) tagallamai kdzotti, a Furosemide Vitabalans gydgyszer engedélyezésével
kapcsolatos nézeteltérést kovetden az Eurdpai Gydgyszerugynokség 2012. oktéber 18-an befejezte a
doéntdbirdsagi eljarast. Az Ugyndkséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga
(CHMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Furosemide Vitabalans el6nyei nem haladjak meg a
kockazatokat, és a forgalomba hozatali engedély nem adhaté meg Esztorszagban és az Eurépai Unié
alabbi tagallamaiban: Cseh Kéztarsasag, Dania, Finnorszag, Lengyelorszag, Lettorszag, Litvania,

Magyarorszag, Svédorszag, Szlovakia és Szlovénia, valamint Norvégia.

A felllvizsgalatot kévetden a bizottsag 2013. februar 18-an megerdésitette ezen ajanlasokat.

Milyen tipusu gyogyszer a Furosemide Vitabalans?

A Furosemide Vitabalans olyan gyogyszer, amelynek hatéanyaga a furoszemid. A készitmény (40 mg-
0s) tablettaként kerilt volna forgalomba. A Furosemide Vitabalans hatéanyaga, a furoszemid, a
diuretikumok elnevezésl gydgyszercsoportba tartozik. Hatasat a vesében fejti ki a vizeletmennyiség

fokozasan keresztll, csokkentve a vér folyadéktartalmat és a vérnyomast.

A Furosemide Vitabalans készitményt az alabbi betegségek kezelésére alkalmaztak volna:
e pangasos szivelégtelenséggel (egyfajta szivbetegség) 0sszefliggé 6déma (duzzanat);
e majcirrézis (egyfajta majbetegség) és vesebetegségek, példaul nefrotikus szindréma;

e enyhe vagy mérsékelt hiperténia (magas vérnyomas).
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Miért végezték el a Furosemide Vitabalans felulvizsgalatat?

A Vitabalans Oy kérelmezte az észt gyodgyszerigyi szabalyozé hatdésagtol a Furosemide Vitabalans
készitményre vonatkoz6 decentralizalt eljarast. Ez olyan eljaras, amelynek soran egy tagallam (a
Jreferencia tagallam”, ebben az esetben Esztorszag) értékeli a gydgyszert a forgalomba hozatali
engedély megadasa tekintetében, ami ebben az orszagban és mas tagallamokban (az ,.érintett
tagallamokban”, ebben az esetben a Cseh Kdztarsasagban, Danidban, Finnorszagban,
Lengyelorszagban, Lettorszagban, Litvanidban, Magyarorszagon, Norvégiaban, Svédorszagban,

Szlovakiaban és Szlovéniaban) lenne érvényes.

A tagallamok azonban nem jutottak megallapodasra, és a lengyel gyégyszeriigyi szabalyozé hatésag az

Ugyet 2011. majus 30-an dontObirdsagi eljaras céljabdl a CHMP felé tovabbitotta.

A lengyel és a litvan hatésagok véleménye szerint a kérelem alatamasztasara benyujtott adatok nem
nyujtottak elegendd bizonyitékot a Furosemide Vitabalans biztonsédgossagara és hatasossagara
vonatkozéan. A kérelmet inkabb publikalt szakirodalommal, semmint a Furosemide Vitabalans
készitménnyel végzett vizsgalatokkal tamasztottak ala, mivel a furoszemid mar legalabb 10 éve ol
bevalt készitmény az EU-ban. A beterjesztés alapjat az képezte, hogy a kérelem alatamasztasa
céljabdl benyujtott szakirodalmi adatok nem vonatkoznak a Furosemide Vitabalans készitményre, és a
benyujtott, vonatkozo adatok nem mindsiiltek megfelelének a Furosemide Vitabalans el6ny-kockazat

profiljanak meghatarozasahoz.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A rendelkezésre all6 adatok attekintése, valamint a bizottsagban lefolytatott tudomanyos megbeszélés
alapjan a CHMP megallapitotta, hogy a benyujtott adatok nem elégségesek annak igazolasara, hogy a
Furosemide Vitabalans a furoszemid j6l bevalt alkalmazéasa alapjan biztonsagosan és hatasosan
haszndalhato. A CHMP megallapitotta, hogy a Furosemide Vitabalans elény-kockéazat profilja nem
meghatarozhato, és ezért a Furosemide Vitabalans forgalomba hozatali engedélyét az érintett

tagallamok egyikében sem lehet kiadni.
A CHMP véleményének fellilvizsgalatat kovetéen megerdsitette a fenti kovetkeztetéseket.

Az Eurdpai Bizottsag 2013. majus 14-én hatarozatot adott ki.
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