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Europejska Agencja Lekdw (EMA) zaleca zawieszenie pozwolen na

dopuszczenie do obrotu sybutraminy
Lek wspomagajacy odchudzanie zwigzany ze zwiekszeniem ryzyka wystapienia incydentow
sercowo-naczyniowych ma by¢ wycofany ze wszystkich rynkow w Unii Europejskiej

Europejska Agencja Lekdw zakonczyta analize bezpieczenstwa lekdw zawierajgcych
sybutramine. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee for
Medicinal Products for Human Use, CHMP) dziatajgcy w ramach Agencji uznat, ze ryzyko
zwigzane ze stosowaniem tych lekow jest wieksze niz korzysci i zalecit zawieszenie pozwolen
na dopuszczenie do obrotu tych lekéw w catej Unii Europejskiej.

Leki zawierajgce sybutramine zostaty dopuszczone do obrotu w Unii Europejskiej pod nazwg
Reductil, Reduxade i Zelium, a takze pod innymi nazwami handlowymi. Sg one stosowane
wraz z dietg i programem ¢wiczen w celu pobudzenia utraty masy ciata u pacjentéw otytych
i cierpigcych na nadwage, u ktdrych stwierdza sie takze inne czynniki ryzyka, takie jak
cukrzyca typu 2 czy dyslipidemia (nieprawidtowe stezenie ttuszczow we krwi).

Lekarze nie powinni juz ordynowac, a farmaceuci wydawac tego leku. Pacjenci przyjmujacy
obecnie sybutramine powinni w najblizszym dogodnym dla nich terminie umoéwic sie na
wizyte u lekarza, aby oméwic z nim alternatywne metody odchudzania. Pacjenci, ktérzy
zechcg odstawic lek, zanim skontaktujg sie z lekarzem, moga to uczyni¢ w kazdej chwili.

Powodem rozpoczecia analizy bezpieczenstwa byty dane uzyskane w badaniu SCOUT
(Sibutramine Cardiovascular Outcome Trial), ktére wykazaty zwiekszenie ryzyka wystgpienia
ciezkich incydentow sercowo-naczyniowych bez skutku smiertelnego, takich jak udar mézgu
czy zawat serca, u 0s6b przyjmujacych sybutramine w poréwnaniu z grupa placebo. Badanie
SCOUT, w ktdérym przez okres do 6 lat uczestniczyto blisko 10 000 pacjentdw, miato na celu
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ustalenie wptywu odchudzania przy pomocy sybutraminy na zaburzenia uktadu
sercowo-naczyniowego w duzej grupie oséb otytych lub cierpigcych na nadwage

ze stwierdzonymi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego lub nalezgcych do grupy
wysokiego ryzyka rozwoju tego typu choréb.

CHMP zauwazyt, ze u wiekszosci pacjentow rekrutowanych do badania SCOUT sybutramina
byta stosowana niezgodnie z trescig informacji o produkcie, poniewaz sybutramina jest
przeciwwskazana u pacjentéw ze stwierdzonymi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego.
Czas leczenia prowadzonego w ramach badania takze byt dtuzszy niz zwykle zalecany. Jednak
ze wzgledu na to, ze u pacjentéw otytych i cierpigcych na nadwage ryzyko wystgpienia
incydentdw sercowo-naczyniowych jest wieksze, zdaniem Komitetu dane uzyskane

w badaniu SCOUT s3 istotne dla zastosowania leku w praktyce klinicznej.

Komitet zauwazyt takze, ze dane z dostepnych badan wskazujg, iz zmniejszenie masy ciata
uzyskane dzieki stosowaniu sybutraminy jest niewielkie i po odstawieniu leku moze sie nie
utrzymac. CHMP uznat zatem, ze korzysci wynikajgce ze stosowania sybutraminy jako leku
wspomagajgcego odchudzanie nie przewyzszajg ryzyka sercowo-naczyniowego.

Zalecenie Komitetu dotyczgce zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostato
obecnie przekazane Komisji Europejskiej, ktdra ma podjgc¢ decyzje w tej sprawie.

Uwagi

1. Wiecej informacji udostepniono w dokumencie pytan i odpowiedzi.

2. Sybutramina zostata dopuszczona do obrotu w panistwach cztonkowskich Unii Europejskiej
pod nazwami handlowymi: Afibon, Ectiva, Lindaxa, Meissa, Meridia, Minimacin,
Minimectil, Obesan, Sibutral, Sibutril, Siluton, Sitrane, Redoxade, Reductil, Zelixa i Zelium.

3. Analize bezpieczenstwa rozpoczeto na podstawie art. 107 wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (dyrektywa 2001/83/WE).
Tego typu procedure wszczyna sie w przypadku, gdy panistwo cztonkowskie wycofuje,
zawiesza lub zmienia pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku zarejestrowanego
w ramach procedury zdecentralizowanej w wyniku oceny danych dotyczacych
bezpieczenstwa. W takim przypadku przewiduje sie postepowanie wedtug
zharmonizowanych standarddw europejskich, poniewaz CHMP jest proszony
0 przygotowanie opinii, czy nalezy podja¢ odpowiednie dziatania regulacyjne na terenie
catej Unii Europejskiej.

4. Zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest Srodkiem zapobiegawczym
skutkujgcym brakiem dostepnosci leku w czasie zawieszenia. Zniesienie zawieszenia jest
uwarunkowane rozwigzaniem przez podmiot odpowiedzialny problemdw okreslonych
przez Agencje i pdzniejszg decyzjg Komisji Europejskie;j.
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5. Informacje prasowg z aktualizacjg danych dotyczacych trwajacej nadal analizy wydano po
spotkaniu CHMP w grudniu 2009 r.:
http://www.ema.europa.eu/pdfs/general/direct/pr/81787609en.pdf

6. Niniejszg informacje prasowa wraz z innymi informacjami na temat pracy Europejskiej
Agencji Lekdw mozna znalez¢ na stronie internetowej Agencji: www.ema.europa.eu
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