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EMA iesaka registrét Rambis (ramiprils/bisoprolols) ES

Eiropas Zalu agentira 2022. gada 15. decembri pabeidza parskatit Rambis péc ES dalibvalstu
domstarpibam par to registrésanu. Agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Rambis, parsniedz So zalu
radito risku un registracijas aplieciba ir japieskir Polija un citas ES dalibvalstis, kuras uznémums ir
iesniedzis registracijas apliecibas pieteikumu (Cehija un Slovakija).

Kas ir Rambis?

Rambis ir zales pacientiem ar dazam ilgtermina sirds slimibam un paaugstinatu asinsspiedienu, ja Sis
slimibas tiek labi kontrolétas ar divu zalu, ko dévé par ramiprilu un bisoprololu, kombinaciju.

Rambis satur ramiprilu un bisoprololu, un tas ir paredzétas ka aizstajéjs pacientiem, kuri lieto Sis zales
atseviski. Pacientiem, kuri lieto Rambis, ramiprils un bisoprolols jalieto tada pasa deva ka ieprieks.

Kadel tika parskatita informacija par Rambis?

Adamed Pharma S.A. iesniedza Rambis registracijas apliecibas pieteikumu Polijas zalu regulativajai
agentlirai novértésanai saskana ar decentralizéto proceduru. Ta ir procedira, saskana ar kuru viena
dalibvalsts ("atsauces dalibvalsts", Saja gadijuma — Polija) veic zalu novértéjumu registracijas
apliecibas izsniegSanai, kas bls deriga ne vien $aja valsti, bet ari citas dalibvalstis ("iesaistitajas
dalibvalstis", $aja gadijuma — Cehija un Slovakija), kur uznémums ir iesniedzis registracijas apliecibas
pieteikumu.

Tomeér dalibvalstis nespéja panakt vienosanos, un Polijas zalu regulativa adentira 2022. gada

Pieprasijuma pamatojums bija Cehijas Zalu agentdras baZas par to, ka uznémums nav ievérojis
attiecigas vadlinijas par kombinétajam zalém. Attiecigas vadliniju dalas bija tas, kuras uznémumam
bija noteikta prasiba pieradit, ka katra no aktivajam vielam veicina zalu visparé&jo iedarbibu, un
pieradit, ka kombinacijas ieguvumi atsver riskus visiem zalu stiprumiem un lietoSanas veidiem.
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Kadi ir parskatisanas rezultati?

Pamatojoties uz visu pieejamo datu novértéjumu, agentira secinaja, ka ir pietiekami daudz
pieradijumu, lai atbalstitu ramiprila un bisoprolola kombinacijas lietoSanu. Turklat abas vielas vienas
un tajas pasas zalés naks sniegs labumu pacientiem, kuriem tas ir vajadzigas.

Tadél agentidra noléma, ka ieguvums, lietojot Rambis, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
registracijas apliecibu visas iesaistitajas dalibvalstis.

Vairak par proceduru

2001/83/EK 29. panta 4. punktu.

Parskatisanu veica EMA Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem
saistiba ar cilvékiem paredzétam zalém.

Eiropas Komisija 2023. gada 15. februari izdeva visa Eiropas Savieniba juridiski saistosu Ilémumu par
Rambis registracijas apliecibu.
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