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Tilbagetraekning af markedsfgringstilladelserne for
leegemidler indeholdende amfepramon i EU

Den 27. oktober 2022 bekraeftede EMA's sikkerhedsudvalg (PRAC) sin anbefaling om at traekke
markedsfgringstilladelserne for lazegemidler indeholdende amfepramon mod overvaegt tilbage. Dette
skete efter en revurdering af udvalgets tidligere anbefaling fra juni 2022, som de virksomheder, der
markedsfgrer disse laegemidler, havde anmodet om.

Anbefalingen blev fremsat efter en gennemgang, som viste, at foranstaltningerne til begraensning af
anvendelsen af disse laegemidler af sikkerhedsmaessige arsager ikke har vaeret tilstraekkeligt effektive.
Udvalget fandt, at leegemidlerne blev anvendt i laengere tid end den anbefalede periode pa hgjst 3
maneder, hvilket potentielt ggede risikoen for alvorlige bivirkninger sdsom pulmonal arteriel
hypertension (hgit blodtryk i lungerne) og afhaengighed. Leegemidlerne blev ogsd anvendt hos
patienter med tidligere hjertesygdom eller psykiske lidelser, hvilket ggede deres risiko for
hjerteproblemer og psykiske problemer. Desuden var der evidens for, at anvendelse under graviditet
kunne udggre en risiko for det ufgdte barn.

Gennemgangen omfattede alle tilgaengelige oplysninger vedrgrende disse betaenkeligheder, herunder
data fra to studier af brugen af la&egemidler indeholdende amfepramon i Tyskland og Danmark.
Desuden modtog PRAC radgivning fra en ekspertgruppe bestdende af endokrinologer, kardiologer og
en patientrepraesentant.

PRAC overvejede at indfgre yderligere foranstaltninger for at minimere risikoen for bivirkninger, men
kunne ikke identificere nogen, der ville vaere tilstraekkeligt effektive. PRAC konkluderede derfor, at
fordelene ved lzegemidler indeholdende amfepramon ikke opvejer risiciene, og anbefalede, at
laegemidlerne fjernes fra markedet i EU.

CMDh! tilsluttede sig PRAC's anbefaling og vedtog sin holdning med flertal den 10. november 2022.
CMDh's standpunkt blev overgivet til Europa-Kommissionen, som traf en endelig juridisk bindende
afggrelse den 13. januar 2023 med gyldighed i alle EU-lande.

Information til patienter

¢ EMA anbefalede, at lazegemidler indeholdende amfepramon til behandling af overvaegt ikke leengere
bar vaere tilgaengelige, da de ikke altid anvendes som anbefalet.

! Koordinationsgruppen vedrgrende gensidig anerkendelse og decentrale procedurer - lzegemidler til mennesker
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e Uhensigtsmaessig brug kan medfgre alvorlige bivirkninger sdsom forhgjet blodtryk i
lungearterierne, hjertesygdom, afhaengighed, psykiske problemer og skade pa det ufgdte barn.

e Desuden anses fordelene ved at anvende disse leegemidler til behandling af overvaegt for at veere
begraensede.

e Der findes andre behandlingsmuligheder for overvaegt. Kontakt laegen for at drgfte, hvilken
behandling der vil vaere egnet for dig.

e Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis du vil vide mere eller har tvivisspgrgsmal om laegemidler
indeholdende amfepramon.

Information til sundhedspersoner

e EMA anbefalede inddragelse af EU-markedsfgringstilladelserne for leegemidler indeholdende
amfepramon til behandling af overveaegt.

¢ En gennemgang af de foreliggende data viste, at laegemidler indeholdende amfepramon fortsat
anvendes uden at tage hensyn til de nuvarende risikominimeringsforanstaltninger i
produktinformationen.

e Uhensigtsmaessig anvendelse kan gge risikoen for alvorlige bivirkninger, herunder kardiovaskulaer
sygdom, pulmonal arteriel hypertension, afhaengighed og psykiske lidelser, samt skadelige
virkninger, hvis de anvendes under graviditet.

e En gennemgang af de foreliggende data viste ogsa, at virkningen af amfepramon til behandling af
overvaegt er begreenset.

e Sundhedspersoner bgr radgive patienterne om andre behandlingsmuligheder.

Der vil senere blive sendt en direkte meddelelse til sundhedspersoner, som ordinerer eller udleverer
laegemidlet, og den vil blive offentliggjort pd en seerlig side pa EMA's websted.

Yderligere oplysninger om laegemidlet

Amfepramon er et sympatomimetikum, hvilket betyder, at det virker i hjernen og fungerer p& samme
made som adrenalin. S&danne laagemidler nedsaetter sultfornemmelsen.

Laegemidler indeholdende amfepramon blev godkendt i Danmark, Tyskland og Rumaenien som
behandling af overvaegtige patienter (BMI pd mindst 30 kg/m?2), hvor andre vaegttabsmetoder ikke har
virket alene. Laegemidler indeholdende amfepramon blev godkendt til anvendelse i 4-6 uger og hgjst 3
méaneder.

I EU fas laegemidler indeholdende amfepramon under fglgende handelsnavne: Amfepramon-Hormosan
25 mg Weichkapseln, Amfepramon-Hormosan 60 mg Retardkapseln, Regenon, Tenuate Retard 75 mg
retardtablette og Regenon 25 mg capsule moi.

Yderligere oplysninger om proceduren

Gennemgangen af laegemidler indeholdende amfepramon blev indledt p& anmodning af den rumaenske
laegemiddelstyrelse (NAMMDR) i henhold til artikel 31 i direktiv 2001/83/EC.
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Gennemgangen blev foretaget af Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning
(PRAC) - det ansvarlige udvalg for vurdering af sikkerhedsspgrgsmal vedrgrende laegemidler til
mennesker — som fremsatte en raekke anbefalinger. Efter at indehaverne af markedsfagringstilladelse
havde anmodet om en revurdering, bekraeftede PRAC efterfglgende sine konklusioner for lzegemidler
indeholdende amfepramon.

Da alle disse laegemidler er godkendt pa nationalt plan, blev PRAC's anbefalinger overgivet til CMDh,
som har vedtaget et standpunkt. CMDh er en laegemiddelmyndighed, der repraesenterer EU's
medlemsstater samt Island, Liechtenstein og Norge. Den har ansvar for harmonisering af
sikkerhedsnormerne for laegemidler, der godkendes gennem nationale procedurer i EU. Da CMDh's
standpunkt blev vedtaget ved en flertalsafggrelse, blev det sendt til Europa-Kommissionen, som traf
en endelig juridisk bindende afggrelse med gyldighed i alle EU's medlemsstater den 13. januar 2023.

Denne gennemgang er en opfglgning pa tidligere gennemgange af fordele og risici ved
appetitdeempende laegemidler (herunder amfepramon) i 1996 og 1999.
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