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Jautajumi uz atbildes par Furosemide Vitabalans (40 mg
tabletes)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. pantu veiktas proceduras iznakums

2012. gada 18. oktobri Eiropas Zalu agentiira pabeidza parskatiSanas procediru, kuras pamata bija
nesaskanas starp Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstim par zalu Furosemide Vitabalans registraciju.
Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Furosemide Vitabalans sniegtie
ieguvumi neparsniedz So zalu radito risku, un ka nevar izsniegt zalu redistracijas apliecibu Igaunija, ka
ari $adas ES dalibvalstis: Cehijas Republika, Danija, Somija, Ungarija, Latvija, Lietuva, Polija,
Slovakija, Slovénija, Zviedrija, ka ari Norvégija.

P&c atkartotas parbaudes komiteja apstiprindja Sos ieteikumus 2013. gada 18. februari.

Kas ir Furosemide Vitabalans?

Furosemide Vitabalans ir zales, kas satur aktivo vielu furosemidu. Tas ir pieejamas tablesu veida
(40 mg). Furosemide Vitabalans aktiva viela furosemids pieder pie zalu grupas, ko dévé par
diurétiskajiem lidzekliem. Tas darbojas palielinot urina izvadiSanu no nierém, samazinot skidruma
daudzumu asinis un pazeminot asinsspiedienu.

Furosemide Vitabalans tika paredzétas sadu stavok|u arstésanai:
e tuska (pietikums), kas saistits ar sastréguma sirds mazspé&ju (sirds slimibas veids);
e aknu ciroze (aknu slimibas veids) un nieru slimiba, tostarp nefrotiskais sindroms;

e vieglas vai vidéji smagas pakapes hipertensija (paaugstinats asinsspiediens).

Kadel parskatija Furosemide Vitabalans lietu?

Vitabalans Oy iesniedza pieteikumu decentralizétai procedurai par Furosemide Vitabalans Igaunijas
zalu agentdrai. Ta ir procedira, kura viena dalibvalsts (“atsauces dalibvalsts”, Saja gadijuma Igaunija)
izvérté zales, lai izsniegtu redistracijas apliecibu, kas bls sp&ka gan Saja valsti, gan ari citas
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dalibvalstis (“iesaistitajas dalibvalstis”, $aja gadijuma Cehijas Republika, Danija, Somija, Ungarija,
Latvija, Lietuva, Norvégija, Polija, Slovakija, Slovénija un Zviedrija).

Tomér dalibvalstis nespé&ja panakt vienosanos, un Polijas zalu agentiira 2011. gada 30. maija nositija
lietu CHMP parskatisanai.

Polijas un Lietuvas agentiiras uzskatija, ka pieteikuma pamatojumam iesniegtie dati nesniedz
pietiekamus pieradijumus par Furosemide Vitabalans droSumu un iedarbigumu. Pieteikuma
pamatojumam tika iesniegtas zinatniskas publikacijas, nevis pétijumi, kas veikti tieSi ar Furosemide
Vitabalans, jo furosemids vésturiski ES ir plasi lietots vismaz 10 gadu. ParskatiSanas procediras
pamatojums bija tas, ka zinatnisko publikaciju dati nav attiecinami uz Furosemide Vitabalans, bet
lidzibas pieradiSanai iesniegtie dati nebija uzskatami par pietiekamiem, lai izdaritu secinajumus par
Furosemide Vitabalans ieguvumu un risku attiecibu.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu un zinatniskam apspriedém Komiteja, CHMP
secinaja, ka iesniegtie dati nav uzskatami par pietiekamiem, lai pieraditu, ka Furosemide Vitabalans
var lietot drosi un efektivi, pemot véra furosemida plaso lietodanu. CHMP secinaja, ka nevar izvértét
Furosemide Vitabalans ieguvumu un riska attiecibu, tad€] ieteica atteikt Furosemide Vitabalans
registracijas apliecibas izsniegSanu iesaistitajas dalibvalstis.

CHMP apstiprinaja iepriek§ minétos secinajumus péc atkartotas atzinuma parbaudes.

Eiropas Komisija [Emumu pienéma 2013. gada 14. maija.
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