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EMA rekomenduoja jregistruoti Rambis
(ramiprilas / bizoprololis) ES

2022 m. gruodzio 15 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé Rambis perzilrg, pradéta po to, kai dél jo
registracijos kilo nesutarimas tarp ES valstybiy nariy. Agentiira padaré iSvadg, kad Rambis nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir jis turéty biti jregistruotas Lenkijoje ir kitose ES valstybése narése,
kuriose bendrove pateike parai$ka gauti registracijos pazyméjima (Cekijoje ir Slovakijoje).

Kas yra Rambis?

Rambis - tai vaistas, skirtas tam tikras ilgalaikes Sirdies bikles ir padidéjusj kraujospidi turintiems
pacientams, kai Sios biiklés yra gerai kontroliuojamos dviejy vaisty, ramiprilo ir bizoprololio, deriniu.

Rambis sudétyje yra ramiprilo ir bizoprololio; jis skiriamas kaip pakaitiné terapija Siuos vaistus atskirai
vartojantiems pacientams. Rambis vartosiantys pacientai ramiprilg ir bizoprololj vartos tokia pacia doze
ir tokiu paciu dazniu, kaip ir anksciau.

Kodél Rambis buvo perziurétas?

Bendrové ,Adamed Pharma S.A." Lenkijos vaisty reguliavimo agentirai pateiké paraiskg jregistruoti
Rambis pagal decentralizuotg procedirg. Tai procedira, kai viena valstybé naré (vadinamoji
referenciné valstybé naré, Siuo atveju Lenkija) vertina vaista, kad galéty iSduoti jo registracijos
pazymejima, kuris galios toje Salyje ir kitose valstybése narése (vadinamosiose susijusiose valstybése
narese, $iuo atveju Cekijoje ir Slovakijoje), kuriose bendrove pateiké registracijos paraiska.

Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti, ir Lenkijos vaisty reguliavimo agentiira 2022 m. birzelio
22 d. perdavé $§j klausimag svarstyti EMA.

Kreipimosi procedira pradéta dél to, kad Cekijos vaisty agentirai abejoniy kélé tai, jog bendrove
nesilaiké atitinkamos sudétiniams vaistams taikomos gairés. Pagal Sig gaire bendrové turéjo parodyti,
kaip kiekviena veiklioji medziaga prisideda prie bendro vaisto poveikio, ir jrodyti, kad visy stiprumy ir
pagal visas indikacijas vartojamo derinio nauda yra didesné uz jo keliama rizika.
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Koks yra perziiiros rezultatas?

Ivertinusi visus turimus duomenis, Agentiira priéjo prie iSvados, kad duomenys, pateikti ramiprilo ir
bizoprololio derinio vartojimui pagristi, yra pakankami. Be to, tai, kad abi medziagos yra tame paciame
vaiste, bus naudinga pacientams, kuriems jy reikia.

Todél Agentiira padaré iSvada, kad Rambis nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo
suteikti registracijos pazyméjima visose susijusiose valstybése narése.

Daugiau informacijos apie procediirg

Rambis perzilira pradéta 2022 m. birzelio 22d. Lenkijos prasymu, vadovaujantis Direktyvos
2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalimi.

Perzilirg atliko EMA Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz
klausimus, susijusius su Zmonéms skirtais vaistais.

2023 m. vasario 15 d. Europos Komisija priémé ES mastu teisiSkai privalomg sprendimg dél Rambis
registracijos.
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