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Intrebdri si rdspunsuri privind Furosemide Vitabalans

(comprimate de 40 mg)

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 29 din Directiva
2001/83/CE

La 18 octombrie 2012, Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat o procedura de arbitraj ca
urmare a dezacordului dintre statele membre ale Uniunii Europene (UE) cu privire la autorizarea
medicamentului Furosemide Vitabalans. Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei
a concluzionat ca beneficiile Furosemide Vitabalans nu sunt mai mari decat riscurile asociate acestuia si
autorizatia de introducere pe piatd nu poate fi acordata in Estonia si in urmatoarele state membre ale
UE: Republica Ceha, Danemarca, Finlanda, Ungaria, Letonia, Lituania, Polonia, Slovacia, Slovenia si

Suedia, precum si in Norvegia.

In urma reexaminarii, Comitetul a confirmat aceste recomandiri la 18 februarie 2013.

Ce este Furosemide Vitabalans?

Furosemide Vitabalans este un medicament care contine substanta activa furosemida. Acesta urma sa
fie disponibil sub forma de comprimate (40 mg). Substanta activa din Furosemide Vitabalans,
furosemida, apartine unei grupe de medicamente cunoscute sub numele de diuretice. Aceasta
actioneaza la nivelul rinichilor prin cresterea eliminarilor de urina, reducand cantitatea de lichid din

sange si scazand tensiunea arteriala.

Furosemide Vitabalans ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratamentul urmatoarelor afectiuni:

e edem (umflare) asociat cu insuficienta cardiaca congestiva (un tip de afectiune cardiacad);

e ciroza hepatica (un tip de afectiune hepatica) si insuficienta renala, inclusiv sindrom nefrotic;

e hipertensiune usoara pana la moderata (tensiune arteriald crescuta).

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



De ce a fost evaluat Furosemide Vitabalans?

Vitabalans Oy a depus o cerere pentru Furosemide Vitabalans pe langa agentia estoniana de
reglementare Tn domeniul medicamentelor in vederea unei proceduri descentralizate. Aceasta este o
procedura in care un stat membru (,statul membru de referinta”, in acest caz, Estonia) evalueaza un
medicament in vederea acordarii unei autorizatii de introducere pe piata care va fi valabila in aceasta
tara, precum si in alte state membre (,statele membre interesate”, in acest caz, Republica Ceh3,

Danemarca, Finlanda, Ungaria, Letonia, Lituania, Norvegia, Polonia, Slovacia, Slovenia si Suedia).

Cu toate acestea, statele membre nu au putut ajunge la un acord, iar agentia poloneza de
reglementare Tnh domeniul medicamentelor a sesizat Tn acest sens CHMP, in vederea unui arbitraj, la

30 mai 2011.

Agentia poloneza si cea lituaniana au considerat ca datele prezentate pentru sustinerea cererii nu au
furnizat dovezi suficiente pentru a demonstra siguranta si eficacitatea Furosemide Vitabalans. Cererea
a fost sustinuta mai mult prin literatura publicata decat prin studii efectuate cu Furosemide Vitabalans,
deoarece furosemida are un istoric de utilizare bine stabilitd in UE de cel putin 10 ani. Motivele sesizarii
au fost ca datele din literatura de specialitate prezentate pentru a sustine aceasta cerere nu puteau fi
aplicate la Furosemide Vitabalans, iar datele de corelatie prezentate nu au fost considerate adecvate

pentru a concluziona asupra profilului beneficiu-risc al Furosemide Vitabalans.

Care sunt concluziile CHMP?

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent si a dezbaterii stiintifice din cadrul comitetului, CHMP a
concluzionat ca datele prezentate nu sunt suficiente pentru a demonstra ca Furosemide Vitabalans
poate fi utilizat in conditii de siguranta si eficacitate, pe baza utilizarii bine stabilite a furosemidei.
CHMP a concluzionat ca nu se poate stabili raportul dintre beneficiile si riscurile asociate Furosemide
Vitabalans si, prin urmare, autorizatia de introducere pe piata pentru Furosemide Vitabalans nu trebuie

acordata in toate statele membre interesate.
CHMP a confirmat concluziile de mai sus dupa reexaminarea avizului sau.

Comisia Europeana a emis o decizie la 14 mai 2013.
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