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EMA recomanda autorizarea Rambis (ramipril/bisoprolol)
in UE

La 15 decembrie 2022, Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat reevaluarea medicamentului
Rambis Tn urma unui dezacord intre statele membre ale UE in privinta autorizarii sale. Agentia a
concluzionat ca beneficiile Rambis sunt mai mari decat riscurile asociate si ca autorizatia de punere pe
piata trebuie acordata in Polonia si in celelalte state membre ale UE in care compania a solicitat
autorizatia de punere pe piata (Cehia si Slovacia).

Ce este Rambis?

Rambis este un medicament pentru pacientii cu anumite afectiuni cardiace cronice si tensiune arteriala
mare, care sunt controlate in mod corespunzator printr-o combinatie de douda medicamente, numite
ramipril si bisoprolol.

Rambis contine atat ramipril, cat si bisoprolol si este destinat utilizarii ca inlocuitor pentru pacientii care
iau aceste medicamente separat. Pacientii care iau Rambis vor lua ramipril si bisoprolol in aceeasi doza
si In aceeasi schema ca nainte.

De ce a fost reevaluat Rambis?

Adamed Pharma S.A. a depus o cerere de autorizare de punere pe piata pentru Rambis la agentia de
reglementare a medicamentelor din Polonia, pentru evaluare in cadrul unei proceduri descentralizate.
Aceasta este o procedura prin care un stat membru (,statul membru de referinta”, in acest caz
Polonia) evalueaza un medicament in vederea acordarii unei autorizatii de punere pe piata care va fi
valabild in tara respectiva, precum si in alte state membre (,statele membre interesate”, in acest caz
Cehia si Slovacia) in care compania a solicitat o autorizatie de punere pe piata.

Statele membre nu au putut ajunge insa la un acord, iar agentia de reglementare in domeniul
medicamentelor din Polonia a sesizat in acest sens EMA, la 22 iunie 2022, in vederea unui arbitraj.

Sesizarea s-a intemeiat pe motivele de ingrijorare ale agentiei pentru medicamente din Cehia cu privire
la faptul cd compania nu respectase ghidul relevant pentru medicamentele combinate. Partile din
ghidul in cauza au fost cele care impun companiei s& demonstreze modul in care fiecare dintre
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substantele active contribuie la efectele generale ale medicamentului si sa demonstreze ca beneficiile
combinatiei depasesc riscurile pentru toate concentratiile si utilizarile.

Care este rezultatul reevaluarii?

Pe baza reevaluarii tuturor datelor disponibile, agentia a concluzionat ca exista suficiente dovezi pentru
a sustine utilizarea combinatiei de ramipril si bisoprolol. in plus, prezenta ambelor substante in acelasi
medicament va fi benefica pentru pacientii care au nevoie de ele.

Prin urmare, agentia a concluzionat ca beneficiile Rambis sunt mai mari decat riscurile asociate si a
recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata in toate statele membre interesate.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea Rambis a fost initiata la 22 iunie 2022, la cererea Poloniei, in temeiul articolului 29
alineatul (4) din Directiva 2001/83/CE.

Reevaluarea a fost efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA,
responsabil pentru aspectele referitoare la medicamentele de uz uman.

Comisia Europeana a emis o decizie cu privire la autorizatia de punere pe piata pentru Rambis,
obligatorie din punct de vedere juridic pe intreg teritoriul UE, la 15 februarie 2023.
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