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Pytania i odpowiedzi dotyczace leku Furosemide
Vitabalans (tabletki 40 mQ)

Wynik procedury przeprowadzonej na podstawie art. 29 dyrektywy
2001/83/WE

W dniu 18 pazdziernika 2012 r. Europejska Agencja Lekdéw przeprowadzita procedure arbitrazu w
zwigzku z brakiem porozumienia pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w kwestii
zatwierdzenia leku Furosemide Vitabalans. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) dziatajacy przy Agencji uznat, ze korzysci wynikajace ze stosowania leku Furosemide
Vitabalans nie przewyzszaja ryzyka i ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie moze by¢ przyznane
w Estonii oraz w nastepujacych panstwach cztonkowskich UE: Czechy, Dania, Finlandia, Wegry, totwa,

Litwa, Polska, Stowacja, Stowenia i Szwecja, a takze w Norwegia.

Po ponownym zbadaniu sprawy Komitet potwierdzit te zalecenia w dniu 18 lutego 2013 r.

Co to jest Furosemide Vitabalans?

Produkt Furosemide Vitabalans to lek zawierajacy substancje czynng furosemid. Lek miat by¢ dostepny
w postaci tabletek (40 mg). Substancja czynna leku Furosemide Vitabalans — furosemid — nalezy do
grupy lekéow zwanych diuretykami. Jego dziatanie polega na zwiekszeniu produkcji moczu przez nerki,

co obniza ilo$¢ ptynu we krwi i prowadzi do obnizenia ci$nienia krwi.

Lek Furosemide Vitabalans miat by¢ stosowany do leczenia nastepujgcych stanéw chorobowych:

e obrzek zwigzany z zastoinowa niewydolnoscig serca (rodzaj choroby serca);

e marskos¢ watroby (rodzaj schorzenia watroby) oraz choroba nerek, w tym zespot nerczycowy;

e nadcisnienie tagodne do umiarkowanego.
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Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Furosemide Vitabalans?

Firma Vitabalans Oy wystgpita z wnioskiem o procedure zdecentralizowang do estonskiej agencji
rzadowej ds. lekdw dotyczacej produktu Furosemide Vitabalans. Jest to procedura, w ktérej jedno
panstwo cztonkowskie (,referencyjne panstwo cztonkowskie”, w tym wypadku Estonia) ocenia lek pod
katem przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére bedzie obowigzywac w tym panstwie, a
takze w innych panstwach cztonkowskich (,zainteresowanych panstwach cztonkowskich”, w tym
przypadku w Czechach, Daniii, Finlandii, na Wegrzech, w totwie, Litwie, Norwegii, Polsce, Stowaciji,

Stowenii i Szwecji).

Jednakze panstwa cztonkowskie nie zdotaty osiagna¢ porozumienia, a w dniu 30 maja 2011 r. polski

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych zwrdécit sie do CHMP o arbitraz w tej sprawie.

Urzedy polski i litewski byty zdania, ze dane przedifozone na poparcie stosowania leku Furosemide
Vitabalans nie stanowig wystarczajacych dowodoéw wykazujacych bezpieczenstwo i skutecznos¢ leku.
Whniosek byt poparty opublikowang literaturg, a nie badaniami przeprowadzonymi nad lekiem
Furosemide Vitabalans, poniewaz zastosowania furosemidu sg dobrze znane w UE od co najmniej 10
lat. Uzasadnieniem odestania do arbitrazu byt argument, ze dane z literatury przedtozone na poparcie
wniosku nie moga by¢ zastosowane do leku Furosemide Vitabalans, a dostarczone dane potwierdzajace
zwigzek z innymi produktami nie uznano za wystarczajace, aby przyjac profil korzysci do ryzyka leku

Furosemide Vitabalans.

Do jakich wnioskow doszedt CHMP?

Na podstawie oceny aktualnie dostepnych danych i w wyniku dyskusji naukowej w ramach Komitetu
CHMP uznat, ze przedtozone dane nie sg wystarczajace do wykazania, ze lek Furosemide Vitabalans
moze byc¢ stosowany bezpiecznie i skutecznie na podstawie dobrze znanych zastosowan furosemidu.
CHMP doszedt do wniosku, ze nie mozna okresli¢ stosunku korzysci do ryzyka leku Furosemide
Vitabalans, dlatego tez nie nalezy przyzna¢ dopuszczenia do obrotu we wszystkich zainteresowanych

panstwach cztonkowskich.
CHMP potwierdzit powyzsze wnioski po ponownym przeanalizowaniu swojej opinii.

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 14 maja 2013 r.
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