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Mistogsijiet u twegibiet dwar Furosemide Vitabalans
(pillola, 40 mqg)

Rizultat ta’ pro¢edura skont I-Artikolu 29 tad-Direttiva 2001/83/KE

Fit-18 ta’ Ottubru 2012, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet proc¢edura ta’ arbitragg wara
nuggas ta’ gbil fost I-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) dwar |-awtorizzazzjoni tal-medicina
Furosemide Vitabalans. Il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija
kkonkluda li I-benefi¢¢ji ta’ Furosemide Vitabalans ma jeghlbux ir-riskji tieghu, u l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ma tistax tinghata fl-Estonja u fl-Istati Membri tal-UE i gejjin: ir-Repubblika Ceka,
id-Danimarka, il-Finlandja, I-Ungerija, il-Latvja, il-Litwanja, il-Polonja, is-Slovakkja, is-Slovenja u I-

Isvezja, kif ukoll in-Norvegja.

Wara ezami mill-gdid, il-Kumitat ikkonferma dawn ir-rakkomandazzjonijiet fit-18 ta’ Frar 2013.

X’inhu Furosemide Vitabalans?

Furosemide Vitabalans hija medicina li fiha s-sustanza attiva furosemide. Kellu jkun disponibbli bhala
pilloli (40 mg). Is-sustanza attiva fi Furosemide Vitabalans, furosemide, taghmel parti minn grupp ta’
medicini maghrufa bhala dijuretic¢i. Tahdem fil-kliewi billi zzid I-awrina, tnaqqas I-ammont ta’ fluwidu

fid-demm u tbaxxi I-pressjoni tad-demm.

Furosemide Vitabalans kien mahsub li jintuza fil-kura tal-kondizzjonijiet li gejjin:

¢ edema (nefha) assocjata ma’ insuffi¢jenza kongestiva tal-galb (tip ta’ marda tal-qgalb);
e cCirrozi tal-fwied (tip ta’ marda tal-fwied) u mard renali, inkluz is-sindromu nefrotiku;

e ipertensjoni hafifa ghal moderata (pressjoni gholja tad-demm).
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Ghalxiex gie rivedut Furosemide Vitabalans?

Vitabalans Oy ipprezentat applikazzjoni ghal Furosemide Vitabalans lil-agenzija regolatorja tal-medicini
Estonjana ghal proc¢edura decentralizzata. Din hija proc¢edura fejn Stat Membru wiehed (I-‘Istat
Membru ta’ referenza’, f'dan il-kaz I-Estonja) jevalwa medicina bil-ghan li tinghata awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq li tkun valida f'dan il-pajjiz kif ukoll fi Stati Membri ohra (I-‘Istati Membri
kkonéernati’, f'dan il-kaz ir-Repubblika Ceka, id-Danimarka, il-Finlandja, I-Ungerija, il-Latvja, il-

Litwanja, in-Norvegja, il-Polonja, is-Slovakkja, is-Slovenja u I-lsvezja).

Madankollu, I-Istati Membri ma setghux jilhqu ftehim u I-agenzija regolatorja tal-medicini Pollakka
rriferiet il-kwistjoni lis-CHMP ghall-arbitragg fit-30 ta’ Mejju 2011.

L-agenziji Pollakki u Litwani kienu tal-fehma li d-dejta sottomessa b’appogg tal-applikazzjoni ma
pprovdietx bizzejjed evidenza biex turi s-sigurta u l-effika¢ja ta’ Furosemide Vitabalans. L-applikazzjoni
kienet appoggjata minn letteratura ppubblikata minflok studji mwettga bi Furosemide Vitabalans,
minhabba li furosemide ghandu storja ta’ uzu stabbilit sew fl-UE ghal mill-ingas 10 snin. Ir-ragunijiet
ghar-riferiment kienu li d-dejta mil-letteratura sottomessa b‘appogg ghal din I-applikazzjoni ma
setghetx tigi applikata ghal Furosemide Vitabalans u d-dejta ta’ tqarrib ipprovduta ma kienitx meqjusa

adegwata biex jikkonkludi dwar il-profil tal-benefi¢¢ju-riskju ta’ Furosemide Vitabalans .

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Abbazi tal-valutazzjoni tad-dejta attwalment disponibbli u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, is-
CHMP ikkonkluda li d-dejta sottomessa ma kienitx bizzejjed biex turi li Furosemide Vitabalans jista'
jintuza b'mod sigur u effettiv abbazi tal-uzu stabbilit sew ta’ furosemide. Is-CHMP ikkonkluda li I-bilanc
tal-beneficcji u r-riskji ta’ Furosemide Vitabalans ma setax jigi stabbilit, u ghalhekk l-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq ghal Furosemide Vitabalans ma ghandhiex tinghata fl-Istati Membri kollha

kkoncernati.
Is-CHMP ikkonferma I-konkluzjonijiet ta” hawn fuq wara li ezamina mill-gdid I-opinjoni tieghu.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fl-14 ta’ Mejju 2013.
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