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Amfepramooni sisaldavate ravimite muugilubade
tuhistamine Euroopa Liidus

27. oktoobril 2022 kinnitas EMA ravimiohutuse riskihindamise komitee oma soovituse tihistada
amfepramooni sisaldavate rasvumusvastaste ravimite mudlgiload. See jargnes komitee 2022. aasta
juunil antud varasema soovituse taasldbivaatamisele, mida taotlesid neid ravimeid turustavad
ettevotted.

Soovitus jargnes labivaatamisele, milles leiti, et ohutuse pdhjustel nende ravimite kasutamise piiramise
meetmed ei ole olnud piisavalt efektiivsed. Tuvastati, et ravimeid kasutati soovitatavast 3-kuulisest
maksimumperioodist kauem, suurendades seelabi potentsiaalselt raskete kdrvalndhtude, naiteks
pulmonaalse arteriaalse hilipertensiooni (kdrge vererdhk kopsudes) ja sdltuvuse riski. Ravimeid
kasutasid ka patsiendid, kellel olid anamneesis sidamehaigus voi psiihhiaatrilised haired, mis
suurendas nende slidame- ja psihhiaatriliste probleemide riski. Peale selle oli tdendeid rasedusaegse
kasutamise kohta, mis voib ohustada loodet.

Labivaatamisel voeti arvesse kogu nende probleemide kohta kattesaadavat teavet, sealhulgas kahe
uuringu andmeid amfepramooni sisaldavate ravimite kasutamise kohta Saksamaal ja Taanis. Lisaks
noustas ravimiohutuse riskihindamise komiteed eksperdiriihm, kuhu kuulusid endokrinoloogid,
kardioloogid ja patsientide esindajad.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee kaalutles kdrvalnahtude riski minimeerimise tdiendavate
meetmete kehtestamist, kuid ei suutnud tuvastada Uhtki meedet, mis oleks piisavalt efektiivne.
SeetOttu jareldas ravimiohutuse riskihindamise komitee, et amfepramooni sisaldavate ravimite
kasulikkus ei ole suurem kui nendega kaasnevad riskid, ja soovitas need ravimid ELi turult kdrvaldada.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm?
noustus ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega ning vottis oma seisukoha
haalteenamusega vastu 10. novembril 2022. Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihma seisukoht edastati Euroopa Komisjonile, kes tegi
13. jaanuaril 2023 &iguslikult siduva 16pliku otsuse, mida kohaldatakse kdigis Euroopa Liidu
liikmesriikides.
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Patsientide teave

e EMA soovitas, et amfepramooni sisaldavaid rasvumusvastaseid ravimeid ei tohi enam turustada,
sest neid ei kasutata alati soovitatud viisil.

e Asjakohatu kasutamine vdib pdhjustada raskeid kdrvalndhte, nditeks vererdhu tdusu
kopsuarterites, siidamehaigusi, soltuvust, psihhiaatrilisi probleeme, ja kahjustada loodet.

e Lisaks peetakse nende ravimite kasulikkust rasvumuse ravis piiratuks.

e On olemas muid rasvumuse ravivdimalusi. P66rduge oma arsti poole, et arutada, mis ravi teile
sobib.

e  Kui teil on muid kiisimusi vdi probleeme seoses amfepramooni sisaldavate ravimitega, rddkige oma
arsti voi apteekriga.

Tervishoiutootajate teave

¢ EMA soovitas tihistada rasvumuse raviks kasutatavate amfepramooni sisaldavate ravimite ELi
mudgiload.

e Kattesaadavate andmete |Idbivaatamisel leiti, et amfepramooni sisaldavaid ravimeid kasutatakse
jatkuvalt ravimiteabes olevaid riskiminimeerimismeetmeid arvestamata.

e Asjakohatu kasutamine vdib suurendada raskete kdrvalndhtude, sealhulgas siidame-
veresoonkonna haiguste, pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooni, sdltuvuse ja pstihhiaatriliste
hairete riski ning kahjulikke toimeid rasedusaegse kasutamise korral.

¢ Olemasolevate andmete |dbivaatamine naitas ka, et amfepramooni efektiivsus rasvumuse ravis on
piiratud.

e Tervishoiutddtajad peavad soovitama patsientidele muid ravivoimalusi.

Tervishoiuttotajate teatis saadetakse aegsasti ravimit maaravatele voi véljastavatele
tervishoiutddtajatele ning see avaldatakse EMA veebilehe erilehel.

Ravimi lisateave

Amfepramoon on siimpatomimeetiline aine, mis tahendab, et see toimib ajus ja pdhjustab
adrenaliiniga sarnaseid toimeid. Sellised ravimid vahendavad naljatunnet.

Amfepramooni sisaldavatele ravimitele anti midlgiluba Taanis, Saksamaal ja Rumeenias rasvumusega
(kehamassi indeks védhemalt 30 kg/m?2) patsientide raviks, kellel muud kehakaalu véhendamise
meetodid ei ole eraldi toiminud. Amfepramooni sisaldavate ravimite lubatud kasutamine oli 4-6 nadalat
ja mitte dle 3 kuu.

Euroopa Liidus turustatakse amfepramooni sisaldavaid ravimeid jargmiste kaubanduslike nimetuste all:
Amfepramon-Hormosan 25 mg Weichkapseln, Amfepramon-Hormosan 60 mg Retardkapseln, Regenon,
Tenuate Retard 75 mg retardtablette ja Regenon 25 mg capsule moi.
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Menetluse lisateave

Amfepramooni sisaldavate ravimite Iabivaatamine algatati Rumeenia ravimiameti (NAMMDR) taotlusel
vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 31.

Teabe vaatas labi inimravimite ohutusprobleemide hindamise eest vastutav ravimiohutuse
riskihindamise komitee, kes koostas soovitused. Parast muigiloa hoidjate taotletud taasldbivaatamist
kinnitas ravimiohutuse riskihindamise komitee oma jareldusi amfepramooni sisaldavate ravimite kohta.

Et kdik need ravimid on heaks kiidetud riiklikul tasandil, saadeti ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovitused inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihmale, kes vottis vastu seisukoha. Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on Euroopa Liidu liikmesriike ning Islandit,
Liechtensteini ja Norrat esindav organ, kes vastutab Uhtlustatud ohutusstandardite tagamise eest
ravimitele, mis on saanud Euroopa Liidus muugiloa riiklike menetluste kaudu. Kui inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm oli seisukoha
haalteenamusega vastu votnud, edastati see Euroopa Komisjonile, kes tegi 13. jaanuaril 2023 16pliku
Oiguslikult siduva otsuse, mida kohaldatakse k&igis Euroopa Liidu liikkmesriikides.

Kaesolev labivaatamine jargneb varasematele |dbivaatamistele s66giisu pdrssivate ravimite
(sh amfepramooni) kasulikkuse ja riskide kohta 1996. ja 1999. aastal.
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