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Retirada de las autorizaciones de comercializacion de los
medicamentos que contienen anfepramona en la UE

El 27 de octubre de 2022, el Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) de la
EMA confirmé su recomendacion de retirar las autorizaciones de comercializacion de los medicamentos
contra la obesidad que contienen con anfepramona. Esto se produjo tras un nuevo examen de su
recomendacidn anterior de junio de 2022 solicitado por las compafiias que comercializan estos
medicamentos.

La recomendacion se hizo tras una revisién que concluyé que las medidas para restringir el uso de
estos medicamentos por razones de seguridad no han sido suficientemente eficaces. Se observd que
los medicamentos se estaban utilizando durante mas tiempo que el periodo maximo recomendado de 3
meses, lo que podria aumentar el riesgo de efectos adversos graves, como hipertension arterial
pulmonar (tension arterial alta en los pulmones) y dependencia. También se estaban administrando a
pacientes con antecedentes de enfermedad cardiaca o trastornos psiquiatricos, lo que aumentaba el
riesgo de problemas cardiacos y psiquiatricos. Ademas, se observaron indicios de que los
medicamentos se estaban usando en pacientes embarazadas, lo que podria suponer un riesgo para el
feto.

En la revisidon se tuvo en cuenta toda la informacion disponible relacionada con estas preocupaciones,
incluidos los datos de dos estudios sobre el uso de los medicamentos que contienen anfepramona en
Alemania y Dinamarca. Ademas, el PRAC recibid el asesoramiento de un grupo de expertos compuesto
por endocrindlogos, cardidlogos y un representante de los pacientes.

El PRAC considerd la posibilidad de introducir mas medidas para minimizar el riesgo de efectos
adversos, pero no pudo identificar ninguna que fuera suficientemente eficaz. Por tanto, el PRAC
concluyd que los beneficios de los medicamentos que contienen anfepramona no son mayores que sus
riesgos y recomendo su retirada del mercado en la UE.

El CMDh! estuvo de acuerdo con la recomendacion del PRAC y adopté su dictamen por mayoria el 10
de noviembre de 2022. El dictamen del CMDh se remitié a la Comision Europea, que adoptd una
decisién definitiva juridicamente vinculante el 13 de enero de 2023 que es aplicable en todos los paises
de la UE.

1 Grupo de Coordinacion de los Procedimientos de Reconocimiento Mutuo y Descentralizados - Medicamentos de uso
humano
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Informacion destinada a los pacientes

e La EMA ha recomendado que los medicamentos contra la obesidad que contienen anfepramona
dejen de comercializarse, ya que no siempre se utilizan segun las recomendaciones.

e Su uso inadecuado puede provocar efectos adversos graves, como aumento de la presion arterial
en las arterias de los pulmones, enfermedades cardiacas, dependencia, problemas psiquiatricos y
dafios para el feto.

¢ Ademas, los beneficios del uso de estos medicamentos en el tratamiento de la obesidad se
consideran limitados.

e Existen otras opciones de tratamiento de la obesidad. Consulte a su médico para saber qué
tratamiento seria adecuado para usted.

e Sitiene otras preguntas o dudas sobre los medicamentos que contienen anfepramona, consulte a
su médico o farmacéutico.

Informacion destinada a los profesionales sanitarios

e La EMA ha recomendado la retirada de las autorizaciones de comercializacién en la UE de los
medicamentos que contienen anfepramona para el tratamiento de la obesidad.

e Una revisién de los datos disponibles reveld que los medicamentos que contienen anfepramona
siguen utilizandose al margen de las medidas actuales de minimizacidn de riesgos incluidas en la
informacion sobre el producto.

e Un uso inadecuado puede aumentar el riesgo de efectos adversos graves, como enfermedades
cardiovasculares, hipertensién arterial pulmonar, dependencia y trastornos psiquiatricos, asi como
efectos nocivos si se utiliza durante el embarazo.

e Una revisidn de los datos disponibles también indicé que la eficacia de la anfepramona en el
tratamiento de la obesidad es limitada.

e Los profesionales sanitarios deberan aconsejar a los pacientes otras opciones de tratamiento.

A su debido tiempo se enviard una comunicacion directa a los profesionales sanitarios (DHPC) a
aquellos facultativos que prescriban o dispensen el medicamento y se publicarad en una péagina
especifica en el sitio web de la EMA.

Informacion adicional sobre el medicamento

La anfepramona es un simpaticomimético, lo que significa que actla en el cerebro y causa efectos
similares a los de la adrenalina. Estos medicamentos reducen la sensacion de hambre.

Los medicamentos que contienen anfepramona se autorizaron en Dinamarca, Alemania y Rumania
como tratamiento para pacientes con obesidad (indice de masa corporal de al menos 30 kg/m?2) en los
gue otros métodos de reduccion del peso no habian funcionado en monoterapia. El uso de
medicamentos que contienen anfepramona se autorizé para un periodo de 4 a 6 semanas y no superior
a 3 meses.
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En la UE, los medicamentos que contienen anfepramona se comercializan con los siguientes nombres
comerciales: Amfepramon-Hormosan 25 mg Weichkapseln, Amfepramon-Hormosan 60 mg
Retardkapseln, Regenon, Tenuate Retard 75 mg retardtablette y Regenon 25 mg capsule moi.

Mas informacion sobre el procedimiento

La revision de los medicamentos que contienen anfepramona se inicié a peticién de la Agencia Rumana
de Medicamentos (NAMMDR), de conformidad con el articulo 31 de la Directiva 2001/83/CE.

La revision fue realizada por el Comité para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC),
comité responsable de evaluar los problemas de seguridad en los medicamentos de uso humano, que
ha formulado una serie de recomendaciones. Tras una revision solicitada por los titulares de las
autorizaciones de comercializacion, el PRAC confirmé posteriormente sus conclusiones sobre los
medicamentos que contienen anfepramona.

Dado que todos estos medicamentos estan autorizados a nivel nacional, las recomendaciones del PRAC
se enviaron al CMDh, que ha adoptado un dictamen. EIl CMDh es un érgano en el que estan
representados los Estados miembros de la UE, asi como Islandia, Liechtenstein y Noruega. Es
responsable de garantizar unas normas de seguridad armonizadas para los medicamentos autorizados
mediante procedimientos nacionales en la UE. Dado que el dictamen del CMDh se adoptd por mayoria,
se enviod a la Comisidon Europea, que adoptd una decision definitiva juridicamente vinculante para todos
los Estados miembros de la UE el 13 de enero de 2023.

Esta revisidn es la mas reciente de las revisiones realizadas sobre los beneficios y riesgos de los
medicamentos que suprimen el apetito (incluida la anfepramona) en 1996 y 1999.
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