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Klausimai ir atsakymai dél Furosemide Vitabalans (40 mg
tableciy)

IS dalies pakeistos direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnyje numatytos

proceduros rezultatas

2012 m. spalio 18 d. Europos vaisty agentira uzbaigé arbitrazo procediirg, pradétg tarp Europos
Sajungos (ES) valstybiy nariy kilus nesutarimui del vaisto Furosemide Vitabalans rinkodaros leidimo
suteikimo. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré i$vada, kad
Furosemide Vitabalans teikiama nauda néra didesné uz jo keliamag rizikg, todél jo rinkodaros leidimas
negali biti suteiktas Estijoje ir $iose ES valstybése narése: Cekijoje, Danijoje, Suomijoje, Vengrijoje,

Latvijoje, Lietuvoje, Lenkijoje, Slovakijoje, Slovénijoje ir Svedijoje, taip pat Norvegijoje.

Pakartotinai iSnagrinéjes savo nuomone Komitetas 2013 m. vasario 18 d. patvirtino 3ias

rekomendacijas.

Kas yra Furosemide Vitabalans?

Furosemide Vitabalans yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos furozemido. Vaistas turéjo
bati tiekiamas tabletémis (40 mg). Furosemide Vitabalans sudétyje esanti veiklioji medziaga
furozemidas priklauso vaisty, vadinamy diuretikais, grupei. Jis veikia inkstuose skatindamas Slapimo

iSsiskyrimg, mazindamas skyscio kiekj kraujyje ir kartu mazindamas kraujospudj.
Furosemide Vitabalans buvo numatytas vartoti gydant Sias ligas:

e edema (patinimg), susijusig su staziniu Sirdies nepakankamumu (Sirdies ligq);
e kepeny ciroze (kepeny ligq) ir inksty liga, jskaitant nefrozinj sindromg;

e lengva ar vidutinio sunkumo hipertenzija (aukstg kraujospidy).
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Kodél Furosemide Vitabalans buvo perziurétas?

Bendrové ,Vitabalans Oy" pateiké paraiska Estijos vaisty kontrolés tarnybai prasydama suteikti
Furosemide Vitabalans rinkodaros leidima pagal decentralizuotg procedira. Tai procedira, kai viena
valstybé naré (,referenciné valstybé naré", Siuo atveju — Estija) vertina vaistg ir po vertinimo jos
suteiktas rinkodaros leidimas galioja ne tik Sioje Salyje, bet ir kitose valstybése narése (,,susijusiose
valstybése narese", $iuo atveju — Cekijoje, Danijoje, Suomijoje, Vengrijoje, Latvijoje, Lietuvoje,

Norvegijoje, Lenkijoje, Slovakijoje, Slovenijoje ir Svedijoje).

Taciau valstybéms naréms nepavykus susitarti, 2011 m. geguzés 30 d. Lenkijos vaisty kontrolés

tarnyba perdavé §j klausima svarstyti CHMP pagal arbitrazo procedira.

Lenkijos ir Lietuvos tarnybos mané, kad paraiskai pagristi pateikty duomeny nepakako Furosemide
Vitabalans saugumui ir veiksmingumui jrodyti. ParaiSka grindziama paskelbta literatdra, o ne su
Furosemide Vitabalans atliktais tyrimais, nes furozemidas jau bent 10 mety placiai vartojamas ES.
Kreipimosi pagrindas buvo tai, kad Siai paraiskai pagristi pateikti duomenys iS paskelbtos literatiiros
negaléjo bati pritaikyti Furosemide Vitabalans, o pateikti pridétiniai duomenys laikyti nepakankamais,
kad baty galima padaryti iSvada dél Furosemide Vitabalans naudos ir rizikos santykio.

Kokios yra CHMP iSvados?

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny jvertinimu ir Komitete vykusia moksline diskusija, CHMP
padaré iSvada, kad pateikty duomeny nepakako jrodyti, jog Furosemide Vitabalans galima saugiai ir
veiksmingai vartoti remiantis tuo, kad furozemidas yra placiai vartojamas vaistas. CHMP padaré
iSvadg, kad nejmanoma nustatyti Furosemide Vitabalans naudos ir rizikos santykio, todél Furosemide
Vitabalans rinkodaros leidimo negalima suteikti visose susijusiose valstybése narése.

Pakartotinai iSnagrinéjes savo nuomone CHMP patvirtino pirmiau pateiktas iSvadas.

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2013 m. geguzés 14 d.
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