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Pytania i odpowiedzi na temat zawieszenia pozwolen dla
lekdw zawierajgcych sybutramine
Rezultat procedury zgodnej z art.107 Dyrektywy 2001/83/WE

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

Europejskiej.

Co to jest sybutramina?

Sybutramina jest “inhibitorem zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny” (SNRI). Dziata poprzez
powstrzymaniu wchtoniecia z powrotem przez komoérke nerwowg mozgu neuroprzekaznikow 5-
hydroxytryptaminy (serotoniny) oraz noradrenaliny. Neuroprzekazniki sg zwigzkami chemicznymi,
ktére umozliwiajg komdrkom nerwowym przekazywanie informacji. Poprzez zablokowanie ich
wchtaniania, sybutramina zwieksza ilo$¢ tych neuroprzekaznikéw w mdzgu.

Leki zawierajace sybutramine sg stosowane do leczenia otylosci. Zwiekszony poziom
neuroprzekaznikéw w moézgu pomaga pacjentom odczuwad wiekszg sytos¢ po positku i pomaga w
zmniejszeniu ilosci przyjmowanego pokarmu. Sg one stosowane, wraz z dietg i ¢wiczeniami, u otytych
pacjentéw (z bardzo duzg nadwagq) o wskazniku masy ciata (BMI) wyzszym niz, lub rownym 30 kg/m?2,
oraz u pacjentéw z nadwagg (z BMI wyzszym niz, lub rownym27 kg/m2), ktérzy takze majg
dolegliwosci zwigzane otytoscig, bedace dla nich zagrozeniem, takie jak cukrzyca typu 2 lub
dyslipidaemia (nieprawidtowe stezenie ttuszczu we krwi).

Leki zawierajace sybutramine sg dopuszczone do obrotu w Unii Europejskiej (UE) od 1999r. Sq
dostepne w postaci kapsutek zawierajacych 10 mg lub 15 mg sybutraminy, pod nazwa handlowg
Reductil i innymi nazwami?, oraz jako leki generyczne.

! Afibon, Ectiva, Lindaxa, Meissa, Meridia, Minimacin, Minimectil, Obesan, Sibutral, Sibutril, Siluton, Sitrane, Redoxade,
Zelixa i Zelium.
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Dlaczego przeprowadzono analize sybutraminy?

Sybutramina zostata po raz pierwszy przeanalizowana przez Agencje w latach 1999 i 2002, w zwigzku
z obawami odnosnie bezpieczenstwa, w szczegdlnosci w odniesieniu do sercowo-naczyniowych skutkéow
ubocznych (podniesione cisnienie krwi i przyspieszone bicie serca). W tamtym okresie Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) stwierdzit, ze korzysci sybutraminy w zakresie
leczenia pacjentéw otytych i z nadwaga, przewazajg ryzyko. Jednakze, Komitet takze zwrdcit sie do
firmy produkujacej Reductil, Abbott Laboratories, o przeprowadzenie badan dotyczacych stosowania
sybutraminy u pacjentéw z czynnikami zagrozenia sercowo-naczyniowymi, w szczegdlnosci pod katem
bezpieczenstwa leku. Komitet takze zwrdcit sie do firmy o przedstawienie, co sze$¢ miesiecy,
aktualizacji o postepach badania.

W wyniku, w 2002r., firma rozpoczeta badanie SCOUT (Sibutramine Cardiovascular Outcome Trial -
Badanie Wynikédw Sercowo-Naczyniowych dla Sybutraminy), w celu ustalenia wptywu utraty wagi przy
pomocy sybutraminy na problemy sercowo-naczyniowe u duzej grupy pacjentéw otytych i z nadwaga, z
duzym zagrozeniem wystgpienia chordb sercowo-naczyniowych. Badanie poréwnato sybutramine z
placebo (obojetne leki), oraz zwrdcito uwage nie tylko na to ile pacjenci tracili na wadze, ale takze na
czestotliwos¢ wystepowania incydentdw sercowo-naczyniowych, takich jak zawat serca, udar mozgu i
zatrzymanie pracy serca. W sumie obserwowano okoto 9800 pacjentdw przez szes¢ lat.

Pomimo ze petne dane z badania SCOUT nie zostaty dotad przeanalizowane, analiza Rady
Monitorowania Bezpieczenstwa Danych (organ sktadajacy sie z niezaleznych ekspertéw, wyznaczonych
do przeprowadzenia analizy wynikow badan klinicznych) poinformowata Agencje w pazdzierniku 2009r.
o wstepnych danych wskazujacych na to, ze sybutramina wigze sie z wiekszg iloscig probleméw
sercowo-naczyniowych, niz placebo.

Na podstawie tych danych, niemiecki urzad nadzoru produktéw leczniczych (BfArM) rozpoczat analize
na podstawie artykutu 107 Dyrektywy 2001/83/WE w listopadzie, 2009r. Zwrdcit sie do CHMP o
przeprowadzenie oceny wptywu nowych danych na stosunek korzysci i ryzyka dla sybutraminy, w celu
przygotowania opinii odnosnie tego, czy nalezy utrzymac, zmieni¢, zawiesi¢ czy wycofa¢ pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE, dla produktéw zawierajacych sybutramine.

Jakie dane zostaly przeanalizowane przez Komitet ds. Produktéow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi?

Komitet (CHMP) przeanalizowat odpowiedzi przestane przez firme z listy pytan badania SCOUT. Komitet
takze poréwnat inne badania na temat skutecznosci wptywu sybutraminy na utrate wagi.

Komitet skonsultowat sie takze z grupg ekspertéw specjalizujacych sie w leczeniu choréb metabolizmu.

Do jakich wnioskéw doszedt Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi?

Komitet (CHMP) zauwazyt, ze badanie SCOUT wykazato zwiekszone ryzyko powaznych incydentéw
sercowo-naczyniowych (takich jak zawat serca lub udaru médzgu) u pacjentéw z historig choréb
sercowo-naczyniowych, przyjmujacych sybutramine.

Wiekszos$¢ pacjentdw z badania SCOUT w normalnych warunkach nie przyjmowataby sybutraminy,
poniewaz lek ten nie jest wskazany dla pacjentéw z chorobami sercowo-naczyniowymi. Niemniej
Komitet uwzglednit, ze zwiekszone ryzyko ma zastosowanie takze w przypadku pacjentow, ktdrzy
mogg otrzymac recepte na sybutramine, poniewaz pacjenci otyli i z nadwage moga by¢ zagrozeni
chorobami sercowo-naczyniowymi.
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Na zakonczenie, przegladajac wszystkie badania dotyczace sybutraminy Komitet zauwazyt, ze utrata
wagi uzyskana w wyniku leczenia sybutraming jest niewielka w poréwnaniu do utraty wagi uzyskanej
przy pomocy placebo, z pacjentami, ktérzy utracili okoto dwdch czterech kilograméw wiecej, niz
pacjenci przyjmujacy placebo. Komitet takze zauwazyt, ze nie jest jasne, czy efekt utraty wagi moze
zostac utrzymany po zakonczeniu leczeniem sybutraming.

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych oraz dyskusji naukowej w ramach Komitetu, stwierdzit
on, ze korzysci przyjmowania lekdw zawierajacych sybutramine nie przewazaja ryzyka i z tego wzgledu
zaleca zawieszenie dopuszczen do obrotu dla lekéw zawierajacych sybutramine w catej UE.
Zawieszenie pozostanie w mocy do czasu, gdy firma bedzie mogta przedstawi¢ dane, ktére pozwolg na
okreslenie grupy pacjentéw, dla ktérych korzysci przyjmowania sybutraminy znacznie przewyzszajq
ryzyko.

Jakie sq zalecenia dla os6b przepisujacych leki i pacjentow?

« Lekarze nie powinni przepisywac¢ lekow zawierajacych sybutramine pacjentom z otytoscig lub
nadwaga. Powinni takze przeanalizowa¢ leczenie pacjentdw aktualnie przyjmujacych takie leki.

«  Farmaceuci nie powinni wydawac lekéw zawierajacych sybutramine.

« Pacjenci, ktoérzy przyjmuja leki zawierajace sybutramine, w celu utatwienia utraty wagi, powinni
skonsultowac sie z lekarzem w najblizszym mozliwym terminie, azeby omoéwic alternatywne
metody zrzucenia wagi. Pacjenci, ktdrzy pragng zakonczy¢ leczenie przed konsultacjg z lekarzem,
moga to zrobi¢ w kazdej chwili.

« Pacjenci, ktdrzy majg dalsze pytania powinni porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.

Decyzja Komisji Europejskiej odnosnie tej opinii zostanie wydana w odpowiednim terminie.
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