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Perguntas e respostas relativas ao Furosemide Vitabalans

(comprimido, 40 mgQ)

Resultado de um procedimento nos termos do artigo 29.°© da Diretiva
2001/83/CE

Em 18 de outubro de 2012, a Agéncia Europeia de Medicamentos terminou um processo de arbitragem
na sequéncia de uma divergéncia entre Estados-Membros da Unido Europeia (UE) relativa a
autorizacdo do medicamento Furosemide Vitabalans. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano
(CHMP) da Agéncia concluiu que os beneficios do Furosemide Vitabalans ndo sdo superiores aos seus
riscos e que a Autorizagéo de Introducdo no Mercado nédo pode ser concedida na Esténia e nos
seguintes Estados-Membros da UE: Dinamarca, Eslovaquia, Eslovénia, Finlandia, Hungria, Letdnia,

Lituania, Poldnia, Republica Checa e Suécia, bem como Noruega.

ApOs a reexaminagdo, o Comité confirmou estas recomendacgdes a 18 de fevereiro de 2013.

O que é o Furosemide Vitabalans?

O Furosemide Vitabalans € um medicamento que contém a substancia ativa furosemida. O
medicamento iria ser disponibilizado na forma de comprimidos (40 mg). A substancia ativa no
Furosemide Vitabalans, a furosemida, pertence a um grupo de medicamentos conhecidos por
diuréticos. O seu modo de funcionamento nos rins consiste em aumentar o débito urinario, reduzir a

quantidade de fluido no sangue e baixar a tensao arterial.

O Furosemide Vitabalans destinava-se a ser utilizado no tratamento das seguintes patologias:

e edema (tumefacdo) associado a insuficiéncia cardiaca congestiva (um tipo de doenga cardiaca);
e cirrose do figado (um tipo de doencga hepatica) e doencga renal, incluindo a sindrome nefrética;

e hipertenséo ligeira a moderada (tensao arterial alta).
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Porque foi revisto o Furosemide Vitabalans?

A Vitabalans Oy submeteu a agéncia reguladora dos medicamentos da Esténia um pedido de
procedimento descentralizado para o Furosemide Vitabalans. Trata-se de um procedimento em que um
Estado-Membro (o “Estado-Membro de Referéncia”, neste caso, a Estdnia) avalia um medicamento
com a finalidade de conceder uma Autoriza¢do de Introdugdo no Mercado véalida no seu pais e também
em outros Estados-Membros (os “Estados-Membros Envolvidos”, neste caso, Dinamarca, Eslovaquia,

Eslovénia, Finlandia, Hungria, Letdnia, Lituania, Noruega, Polénia, RepuUblica Checa e Suécia).

No entanto, os Estados-Membros ndo chegaram a acordo e, em 30 de maio de 2011, a agéncia
reguladora dos medicamentos da Poldnia remeteu a questdo para o CHMP para um processo de

arbitragem.

As agéncias da Pol6nia e da Lituania consideravam que os dados submetidos para suportar o pedido
ndo forneciam evidéncias suficientes que demonstrassem a seguranca e a eficacia do Furosemide
Vitabalans. O pedido era suportado por literatura publicada, e ndo por estudos realizados com o
Furosemide Vitabalans, na medida em que a furosemida tem um historial de finalidade terapéutica ja
explorada na UE durante os ultimos 10 anos, pelo menos. Os fundamentos para a consulta prendiam-
se com o facto de nédo ser possivel aplicar ao Furosemide Vitabalans os dados da literatura apresentada
para suportar este pedido, além de que os dados de ligagéo fornecidos ndo foram considerados
adequados para se chegar a uma conclusdo quanto ao perfil de risco-beneficio do Furosemide

Vitabalans.

Quais foram as conclusées do CHMP?

Com base na avaliagcdo dos dados atualmente disponiveis e na discusséo cientifica em sede do Comité,
o0 CHMP concluiu que os dados apresentados ndo eram suficientes para demonstrar a utilizagcdo segura
e eficaz do Furosemide Vitabalans com base numa finalidade terapéutica ja explorada da furosemida.
O CHMP concluiu nao ser possivel estabelecer a relacao risco-beneficio do Furosemide Vitabalans e, por
conseguinte, a Autorizagédo de Introducdo no Mercado relativa ao Furosemide Vitabalans néo deveria

ser concedida em todos os Estados-Membros envolvidos.
O CHMP confirmou as conclusdes supramencionadas ap6s a reexaminacao do parecer.

A deciséo foi emitida pela Comissao Europeia em 14 de maio de 2013.
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