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EMA rekommenderar godkannande av Rambis
(ramipril/bisoprolol) i EU

Den 15 december 2022 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) en granskning av Rambis
efter oenighet mellan EU:s medlemsstater om dess godkéannande. EMA fann att nyttan med Rambis ar
storre an riskerna och att godkdnnande for forsaljning bor beviljas i Polen och i de andra
medlemsstaterna dar foretaget har ansékt om godkannande fér férsaljning (Tjeckien och Slovakien).

Vad ar Rambis?

Rambis &r ett ldkemedel som anvéands for att behandla vissa l1angvariga hjértsjukdomar och hogt
blodtryck hos patienter dér dessa sjukdomar kontrolleras val av en kombination av de tva |dkemedlen
ramipril och bisoprolol.

Rambis innehaller b&de ramipril och bisoprolol och &r avsett som erséttning for patienter som tar dessa
ldkemedel separat. Patienter som tar Rambis kommer att fa ramipril och bisoprolol enligt samma dos
och schema som tidigare.

Varfor har Rambis granskats?

Adamed Pharma S.A. [amnade in en ansékan om godkannande for férsaljning av Rambis till den polska
lakemedelsmyndigheten for utvardering enligt ett decentraliserat forfarande. Detta férfarande innebar
att en medlemsstat (“referensmedlemsstaten”, i detta fall Polen) utvarderar ett ldkemedel i syfte att
bevilja ett godkannande for forsalining som ska gélla sdvél i den medlemsstaten som i andra
medlemsstater ("berérda medlemsstater”, i detta fall Tjeckien och Slovakien) dar foretaget ansdkt om
godkdnnande for férsadljning.

Medlemsstaterna kunde dock inte nd en 6verenskommelse och den 22 juni 2022 hénskét den polska
lakemedelsmyndigheten arendet till EMA for skiljedom.

Skalen till hanskjutningen var farhagor fran lakemedelsmyndigheten i Tjeckien om att foretaget inte
hade f6ljt den relevanta riktlinjen fér kombinationsldkemedel. De omstridda delarna i riktlinjen var de
som kravde att féretaget skulle visa hur var och en av de aktiva substanserna bidrar till Iakemedlets
o6vergripande effekter samt att férdelarna med kombinationen uppvager riskerna fér alla styrkor och
anvandningar.
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Vad ar resultatet av granskningen?

Baserat pd utvarderingen av alla tillgéngliga data fann EMA att det finns tillrdckliga beldgg till stéd for
anvandningen av kombinationen av ramipril och bisoprolol. Att bada substanserna finns i ett och
samma lakemedel kommer dessutom att gynna de patienter som behandlas med dem.

EMA fann darfor att nyttan med Rambis ar stérre @n riskerna och rekommenderade att godkdannande
for forsaljning skulle beviljas i alla berérda medlemsstater.

Mer om forfarandet

Granskningen av Rambis inleddes den 22 juni 2022 pa begaran av Polen i enlighet med artikel 29.4 i
direktiv 2001/83/EG.

Granskningen utférdes av EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for frAgor som
ror lakemedel avsedda fér manniskor.

Den 15 februari 2023 utfardade Europeiska kommissionen ett rattsligt bindande beslut om
godkannande for forsaljning av Rambis som géller i hela EU.
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