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EMA odporuca povolenie lieku Rambis
(ramipril/bisoprolol) v EU.

Eurdpska agentura pre lieky 15. decembra 2022 dokoncila preskimanie lieku Rambis z dévodu
nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi EU vo veci povolenia tohto lieku. Agenttira dospela k zaveru, ze
prinosy lieku Rambis prevysuju rizika spojené s jeho pouZivanim a povolenie na uvedenie na trh sa ma
udelit v Polsku a v ostatnych ¢lenskych $tatoch EU, v ktorych spoloénost poziadala o povolenie na
uvedenie na trh (Cesko a Slovensko).

€o je liek Rambis?

Liek Rambis je liek pre pacientov s urcitymi dlhodobymi srdcovymi ochoreniami a vysokym krvnym
tlakom, u ktorych su tieto ochorenia dobre kontrolované kombinaciou dvoch liekov nazyvanych ramipril
a bisoprolol.

Liek Rambis obsahuje ramipril aj bisoprolol a je ur¢eny ako nahrada tym pacientom, ktori tieto lieky
uzivaju oddelene. Pacienti, ktori uzivaju liek Rambis, budi mat ramipril a bisoprolol v rovnakej davke
a v rovnakom davkovani ako predtym.

Preco bol Rambis preskiimany?

Spoloénost Adamed Pharma S.A. predlozila polskej regulaénej agenture pre lieky Ziadost o povolenie
na uvedenie lieku Rambis na trh na zaklade decentralizovaného postupu. Ide o postup, ked' jeden
Clensky stat (referencny clensky stat, v tomto pripade Polsko) posudi liek v slvislosti s vydanim
povolenia na uvedenie na trh, ktoré bude platné v tomto State, ako aj v dalSich ¢lenskych Statoch
(dotknutych ¢lenskych $tatoch, v tomto pripade v Cesku a na Slovensku), v ktorych spolo¢nost
poziadala o povolenie na uvedenie na trh.

Clenské Staty viak neboli schopné dosiahnut dohodu a pol'skd regulaéna agentura pre lieky posttpila
vec agentlre na arbitrdzne konanie 22. juna 2022.

Dévodom postlpenia veci boli vyhrady ¢eskej liekovej agentury, Zze spolo¢nost nedodrzala prislusné
usmernenie pre kombinované lieky. Ide o tie ¢asti usmernenia, ktoré vyzaduju, aby spolo¢nost
preukazala, ako jednotlivé lieCiva prispievaju k celkovému ucinku lieku a aby preukazala, ze prinosy
kombinacie prevysuju rizika pre vsetky sily a pouZitia.
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Aky je vysledok tohto preskiimania?

Na zaklade vyhodnotenia vSetkych dostupnych Gdajov agentlra dospela k zaveru, ze k dispozicii su
dostatoéné dbkazy na podporu pouzivania kombinacie ramiprilu a bisoprololu. Navyse bude pritomnost
oboch latok v rovnakom lieku prinosom pre pacientov, ktori ich potrebuju.

Agentura preto dospela k zaveru, ze prinosy lieku Rambis su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a odporucila udelit povolenie na uvedenie na trh vo vSetkych dotknutych &lenskych
Statoch.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Rambis sa zacalo 22. juna 2022 na ziadost Polska podla ¢lanku 29 ods. 4 smernice
2001/83/ES.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na huménne pouzitie (CHMP) agentury EMA, ktory zodpoveda
za otazky tykajuce sa liekov na humanne pouzitie.

Eurépska komisia vydala 15. februara 2023 pravne zavazné rozhodnutie platné v celej EU o povoleni
na uvedenie lieku Rambis na trh.

EMA odportéa povolenie lieku Rambis (ramipril/bisoprolol) v EU.
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