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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Furosemide

Vitabalans (tableta, 40 mq)
Vysledok konania podla ¢lanku 29 smernice 2001/83/ES

Eurdpska agentura pre lieky ukoncila 18. oktébra 2012 arbitrdzne konanie na zaklade nezhody medzi
¢lenskymi $tatmi Eurdpskej unie (EU) tykajlcej sa povolenia lieku Furosemide Vitabalans. Vybor
agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze prinos lieku Furosemide Vitabalans
neprevysuje jeho rizika a Zze povolenie na uvedenie na trh sa nemdze vydat v Esténsku a v tychto
¢lenskych $tatoch EU: v Ceskej republike, Dansku, vo Finsku, v Madarsku, Loty$sku, Litve, Polsku,

na Slovensku, v Slovinsku a vo Svédsku, ako aj v Norsku.

Vybor po opatovnom preskimani potvrdil tieto odporucania 18. februara 2013.

Co je liek Furosemide Vitabalans?

Furosemide Vitabalans je liek, ktory obsahuje G¢innd latku furosemid. Liek mal byt dostupny vo forme
tabliet (40 mg). U&inna latka lieku Furosemide Vitabalans, furosemid, patri do skupiny liekov znamych
ako diuretika. Tato latka ucinkuje v oblickach tak, ze zvysuje vylucovanie mocu, ¢im sa znizuje

mnozstvo tekutiny v krvi a krvny tlak.

Liek Furosemide Vitabalans sa mal pouzivat na lie¢bu tychto ochoreni:

e edém (opuch) suvisiaci s kongestivnhym zlyhanim srdca (druh srdcového ochorenia);

e cirhdza pecene (druh ochorenia pecene) a choroba obliCiek vratane nefrotického syndrému;

e mierna az stredna hypertenzia (vysoky krvny tlak).

Preco bol liek Furosemide Vitabalans preskiimany?

Spoloénost Vitabalans Oy predlozila estonskej regulacnej agenture pre lieky Ziadost o decentralizovany
postup pre liek Furosemide Vitabalans. Ide o postup, ked jeden Clensky Stat (referencny clensky stat,
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v tomto pripade Esténsko) hodnoti liek v suvislosti s vydanim povolenia na uvedenie na trh, ktoré bude
platné v tejto krajine, ako aj v dalSich ¢lenskych statoch (prislusné Clenské staty, v tomto pripade

Ceska republika, Dansko, Finsko, Loty$sko, Litva, Madarsko, Nérsko, Slovensko, Slovinsko a Svédsko).

Clenské Staty vak nedokazali dosiahnut zhodu a regulaény Grad pre lieky v Polsku predlozil
30. méaja 2011 tato zalezitost na posudenie vyboru CHMP.

Regulac¢né urady pre lieky v Polsku a v Litve dospeli k ndzoru, Ze na zaklade udajov predloZenych

na podporu ziadosti sa neposkytol dostatocny dokaz o ucinnosti a bezpecnosti lieku Furosemide
Vitabalans. Ziadost bola podporena skor publikovanou literattrou, a nie stadiami skimajacimi liek
Furosemide Vitabalans, pretoZe pouzivanie furosemidu je v EU beZné najmenej 10 rokov. Dévodom
tohto konania bolo, Ze Gdaje z literatUry predloZenej na podporu tejto Ziadosti nebolo mozné uplatnit
na liek Furosemide Vitabalans a predloZzené paralelné Gdaje sa nepovazovali za adekvéatne

na vyvodenie zaveru o profile prinosu a rizika lieku Furosemide Vitabalans.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Na zéklade vyhodnotenia Gdajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, a vedeckej diskusie vo vybore
dospel vybor CHMP k zaveru, ze predloZzené Udaje nie su dostato¢né na preukazanie, ze liek
Furosemide Vitabalans by sa mohol pouzivat bezpecne a Ucinne na zaklade osvedéeného pouzivania
furosemidu. Vybor CHMP dospel k zdveru, ze nebolo mozné stanovit pomer prinosu a rizik lieku
Furosemide Vitabalans, a preto sa v Ziadnom z prislusnych ¢lenskych statov nema vydat pre liek

Furosemide Vitabalans povolenie na uvedenie na trh.
Vybor CHMP po opatovnom preskimani svojho stanoviska potvrdil uvedené zavery.

Eurépska komisia vydala rozhodnutie 14. maja 2013.
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