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Fragor och svar om Furosemide Vitabalans (tablett,

40 mQ)

Resultat av ett forfarande enligt artikel 29 i direktiv 2001/83/EG

Den 18 oktober 2012 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten ett skiljedomsférfarande efter
meningsskiljaktigheter mellan medlemsstater i Europeiska unionen (EU) avseende godkadnnandet av
lakemedlet Furosemide Vitabalans. Myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) kom fram till
att fordelarna med Furosemide Vitabalans inte uppvager riskerna och att godkénnande for forsaljning
inte kan beviljas i Estland och i foljande EU-medlemsstater: Danmark, Finland, Lettland, Litauen,

Polen, Slovakien, Slovenien, Sverige, Tjeckien och Ungern, samt Norge.

Efter omproévning bekraftade kommittén dessa rekommendationer den 18 februari 2013.

Vad ar Furosemide Vitabalans?

Furosemide Vitabalans ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen furosemid. Det var tankt
att finnas som tabletter (40 mg). Den aktiva substansen i Furosemide Vitabalans, furosemid, tillhér en
grupp lakemedel som kallas diuretika. Det verkar i njurarna genom att 6éka urinproduktionen, minska

mangden vatska i blodet och sdnka blodtrycket.

Furosemide Vitabalans var avsett att anvandas for behandling av féljande tillstand:

e Odem (svullnad) i samband med kronisk hjartinsufficiens (en typ av hjartsjukdom).
e Levercirros (en typ av leversjukdom) och njursjukdom, inklusive nefrotiskt syndrom.

e Lindrig till mattlig hypertoni (hégt blodtryck).
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Varfor granskades Furosemide Vitabalans?

Vitabalans Oy lamnade in en ansdkan for Furosemide Vitabalans till den estniska
lakemedelsmyndigheten for ett decentraliserat foérfarande. Detta ar ett forfarande dar en medlemsstat
("referensmedlemsstaten”, i detta fall Estland) utvéarderar ett lAkemedel i avsikt att bevilja ett
godkannande for forsaljning, vilket kommer att galla saval i detta land som i andra medlemsstater
("berdrda medlemsstater”, i detta fall, Danmark, Finland, Lettland, Litauen, Norge, Polen, Slovakien,

Slovenien, Sverige, Tjeckien och Ungern).

Medlemsstaterna kunde dock inte nd en 6verenskommelse och den polska lakemedelsmyndigheten
hanskot arendet till CHMP for skiljedomsforfarande den 30 maj 2011.

De polska och litauiska myndigheterna ansag att de uppgifter som lamnats in som stod for ansékan
inte gav tillrackliga bevis for sdkerhet och effekt med Furosemide Vitabalans. Ansékan stoddes av
publicerad litteratur snarare an studier utférda med Furosemide Vitabalans, eftersom furosemid har en
historia av véaletablerad anvandning inom EU under minst 10 &r. Skalen till hanskjutningen var att de
uppgifter fran litteraturen som lamnats in till stéd for denna ansdkan inte kunde tillampas pa
Furosemide Vitabalans och de 6verbryggande uppgifter som lamnats in ansags inte tillrackliga for att

dra slutsatser om nytta-riskforhallandet for Furosemide Vitabalans.

Vilka slutsatser drog CHMP?

Baserat pa utvarderingen av aktuella, tillgangliga uppgifter och den vetenskapliga diskussionen inom
kommittén fann CHMP att de uppgifter som lamnats in inte var tillrackliga for att visa att Furosemide
Vitabalans skulle kunna anvandas sakert och effektivt baserat pa valetablerad anvandning av
furosemid. CHMP kom fram till att nytta-riskforhallandet for Furosemide Vitabalans inte kunde
faststallas och darfér bor godk&nnandet for forséljning for Furosemide Vitabalans inte beviljas i alla

berdérda medlemsstater.
CHMP bekraftade ovan namnda slutsatser efter att ha omprévat sitt yttrande.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 14 maj 2013.
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