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StaZeni rozhodnuti o registraci 1é¢ivych ptipravky
obsahujicich amfepramon v EU

Dne 27. fijna 2022 potvrdil Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv (PRAC) agentury EMA
své doporuéeni stdhnout rozhodnuti o registraci 1é&ivych ptipravkd na obezitu obsahujicich
amfepramon. UCinil tak po prezkumu svého predchoziho doporuceni z ¢ervna 2022, které si vyzadaly
spolecnosti dodavajici tyto 1éCivé pFipravky na trh.

Toto doporuceni vychazelo z pfezkumu, v némz bylo zjisténo, ze opatfeni k omezeni pouzivani téchto
lé¢ivych pripravkd z dGvodl bezpeénosti nejsou dostate¢né ucinna. Bylo zjisténo, Ze tyto 1é&ivé
ptipravky jsou pouzivany déle, ne? je doporué¢ena maximalni doba 3 mésicll, coz mdze zvySovat riziko
zadvaznych nezadoucich G&ink{, jako je plicni arteridlni hypertenze (vysoky krevni tlak v plicich)

a zavislost. Tyto Ié¢ivé pripravky byly pouzivany také u pacientd, ktefi méli v anamnéze srdeéni
onemocnéni nebo psychiatrické poruchy, coz u nich vedlo ke zvyseni rizika srde¢nich a psychiatrickych
potizi. Kromé toho byly k dispozici dikazy o pouzivani téchto Ié¢ivych ptipravkl v prib&hu té&hotenstvi,
coz by mohlo predstavovat riziko pro nenarozené dité.

V ramci pfezkumu byly zohlednény vekeré dostupné informace tykajici se t&chto obav, véetné Gdajt
ze dvou studii o pouzivani 1é¢ivych piipravkl obsahujicich amfepramon v Némecku a Dansku. Vybor
PRAC navic obdrzel doporu&eni od skupiny odbornikd, kterd se skladala z endokrinologd, kardiologl
a zastupce pacientd.

Vybor PRAC zvazil zavedeni daldich opatfeni k minimalizaci rizika nezadoucich G¢ink{, nebyl véak
schopen urcit Zadné opatreni, které by bylo dostatecné ucinné. Vybor PRAC proto dospél k zavéru, ze
prinosy lé¢ivych pFipravkl obsahujicich amfepramon neprevysuiji jejich rizika, a doporudil tyto lé&ivé
pfipravky stahnout z trhu v EU.

Skupina CMDh' s doporucenim vyboru PRAC souhlasila a dne 10. listopadu 2022 pfijala své stanovisko
vétsinou hlasd. Stanovisko skupiny CMDh bylo zasldno Evropské komisi, které dne 13. ledna 2023
vydala konecné pravné zavazné rozhodnuti platné ve vSech zemich EU.

Informace pro pacienty

e Agentura EMA doporucila, aby Iécivé pripravky na obezitu obsahujici amfepramon jiz nebyly
dostupné, protoZe se ne vzdy pouzivaji v souladu s pfislusnymi doporucenimi.
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Nevhodné pouzivani mize zplsobit zavazné nezadouci ucinky, jako je zvyseny krevni tlak
v plicnich tepnach, onemocnéni srdce, zavislost, psychiatrické potize a poskozeni nenarozeného
ditéte.

Kromé toho jsou pFinosy pouzivani téchto Iécivych pfipravk{ pfFi Ié¢bé obezity povaZzovany za
omezené.

K dispozici jsou jiné moznosti |é¢by obezity. Poradte se se svym lékafem, jaka lIécba by pro vas
byla vhodna.

Pokud mate dal&i otédzky nebo obavy tykajici se 1é¢ivych piipravkd obsahujicich amfepramon,
obratte se na svého lékafe nebo lékarnika.

Informace pro zdravotnické pracovniky

Agentura EMA doporucila stazeni rozhodnuti o registraci lé¢ivych ptipravkl k 1é¢bé& obezity
obsahujicich amfepramon v celé EU.

Z prezkumu dostupnych Gdajl vyplynulo, Ze Ié&ivé ptipravky obsahujici amfepramon jsou i nadale
pouzivany nad rdmec stavajicich opatfeni k minimalizaci rizik uvedenych v informacich o pfipravku.

Nevhodné pouzivani mize zvysit riziko zavaznych nezadoucich ucinkl, véetné kardiovaskuldrniho
onemocnéni, plicni arteridlni hypertenze, zavislosti a psychiatrickych poruch, jakoz i Skodlivych
Ucinkd pFi pouzivani bé&hem téhotenstvi.

Z pfezkumu dostupnych Gdajd rovnéz vyplynulo, Ze &innost amfepramonu v |é¢bé obezity je
omezena.

Zdravotnicti pracovnici by méli pacienty informovat o jinych moznostech 1éCby.

Zdravotnickym pracovnikiim, ktefi tyto 1é¢ivé pFipravky pfedepisuji nebo vydavaji, bude véas rozeslan
informacni dopis, ktery bude zvefejnén na vyhrazené strance na internetovych strankach agentury
EMA.

Dalsi informace o tomto Iécivu

Amfepramon je sympatomimetikum, coZ znamena, Ze pUsobi v mozku a jeho G&inky se podobaiji
adrenalinu. Tato léciva zmirfiuji pocit hladu.

Lécivé pripravky obsahujici amfepramon byly registrovany v Dansku, Némecku a Rumunsku jako lé¢ba
pro pacienty s obezitou (s indexem télesné hmotnosti nejméné 30 kg/m?), u nichz nebyly ucinné jiné
metody snizovani hmotnosti. Lécivé pripravky obsahujici amfepramon byly registrovany k pouziti po
dobu 4 aZ 6 tydnd, a nikoli déle nez 3 mésice.

V EU jsou lécivé pripravky obsahujici amfepramon k dispozici pod témito obchodnimi nazvy:
Amfepramon-Hormosan 25 mg Weichkapseln, Amfepramon-Hormosan 60 mg Retardkapseln, Regenon,
Tenuate Retard 75 mg retardtablette a Regenon 25 mg capsule moi.

Dalsi informace o pirezkumu

PFezkum lé¢ivych ptipravkd obsahujicich amfepramon byl zahajen na Zadost rumunské agentury pro
|éCivé pripravky (NAMMDR) podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES.
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Pfrezkum provedl| Farmakovigilancni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv (PRAC), vybor zodpovédny za
hodnoceni otdzek bezpe&nosti u humannich Ié¢ivych ptipravkl, ktery vydal soubor doporuéeni. Po
prezkumu vyzadaném drziteli rozhodnuti o registraci vybor PRAC potvrdil své zavéry tykajici se
Ié¢ivych pfipravk( obsahujicich amfepramon.

Vzhledem k tomu, Ze vSechny tyto IéCivé pfipravky jsou registrovany na vnitrostatni Urovni, byla
doporuceni vyboru PRAC zaslana skupiné CMDh, ktera pfijala stanovisko. Skupina CMDh je subjekt
zastupujici ¢lenské staty EU a rovnéz Island, Lichtenstejnsko a Norsko. Zodpovida za zajisténi
harmonizovanych bezpecnostnich norem pro IéCivé pfFipravky schvéalené vnitrostatnimi postupy

v celé EU. Jelikoz stanovisko skupiny CMDh bylo pfijato vétsinou hlasd, bylo zaslano Evropské komisi,
ktera dne 13. ledna 2023 vydala konecné pravné zavazné rozhodnuti platné ve vSech Clenskych
statech EU.

Tento prezkum navazuje na predchozi prezkumy pfinost a rizik 1é¢iv potlacujicich chut k jidlu (véetné
amfepramonu) provedené v letech 1996 a 1999.
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