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Kysymyksia ja vastauksia benfluoreksia sisaltavien
ladkkeiden myyntiluvan peruuttamisesta

Euroopan laakevirasto (EMA) on saanut benfluoreksin turvallisuuden ja tehon arvioinnin paéatokseen.
Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta benfluoreksin antama hyoty ei ole enda sen riskeja
suurempi ja ettd kaikki benfluoreksia sisaltaville laakkeille myénnetyt myyntiluvat tulee peruuttaa koko
Euroopan unionin (EU:n) alueella.

Arviointi tehtiin 107 artiklan mukaisena menettelyna®.

Mita benfluoreksi on?

Benfluoreksia on kaytetty lisdhoitona ylipainoisilla diabetespotilailla. Sitd on kaytetty yhdistelmana
asianmukaisen ruokavalion kanssa.

Benfluoreksi vaikuttaa herkistamalla soluja insuliinille, mika tarkoittaa, etta elimist6 pystyy
hyédyntamaan tuottamansa insuliinin paremmin, jolloin glukoosin maaré veressé vdhenee. Se
vaikuttaa myds maksaan lisddmalla glykogeenin (glukoosin varastoitumismuoto maksassa) tuotantoa.
Tamén tiedetdéan véhentavan potilaiden nalantunnetta (ruokahalua hillitseva aine).

Benfluoreksia sisaltaville ladkkeille annettiin myyntilupa ensimmaisen kerran vuonna 1974. Arvioinnin
laatimisen aikaan niitéa oli saatavana 150 mg benfluoreksihydrokloridia siséaltavina tabletteina
Ranskassa ja Portugalissa® kauppanimilla Mediator, Benfluorex Mylan ja Benfluorex Qualimed.

Miksi benfluoreksia arvioitiin?

Benfluoreksin turvallisuutta on arvioitu useita kertoja myyntiluvan myéntamisen jalkeen. Vuonna 2007
tehdyn hyoéty-riskisuhteen uudelleenarvioinnin seurauksena myyntiluvan kayttdaiheista peruutettiin
kaytto potilailla, joilla on korkea triglyseridien maéara veressa. Triglyseridit ovat tietyntyyppisté rasvaa.
Ranskan lddkesaantelyviranomainen toteutti marraskuussa 2009 benfluoreksin turvallisuuden
arvioinnin ja p&atti peruuttaa sen myyntiluvan sen jalkeen, kun oli saatu useita ilmoituksia syddmen
valvulopatiasta (sydamen lappien paksunema) ja pulmonaalisesta arteriaalisesta hypertensiosta
(korkea verenpaine valtimossa, joka johtaa sydamesté keuhkoihin). TAméan seurauksena benfluoreksia

1 Muutetun direktiivin 2001/83/EY 107 artikla.
2 My6s Kyproksella ja Luxemburgissa on hyvéksytty benfluoreksia sisaltavia laakevalmisteita, mutta niita ei ole myynnissa
néissad maissa.
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siséltavat ladkevalmisteet poistettiin myynnistd Ranskassa. Pian taméan jalkeen myo6s Portugalin
ladkesaantelyviranomainen paatti varotoimena vetdd nama ladkevalmisteet pois myynnista.

Ranskan viranomaiset ilmoittivat tasta toimenpiteesta 107 artiklan vaatimusten mukaisesti
ladkevalmistekomitealle, jotta komitea voisi laatia lausunnon siita, pitdisikd benfluoreksia sisaltavien
ladkevalmisteiden myyntiluvat sailyttaa, pitéisikd niita muuttaa vai pitaisikd ne peruuttaa tai evata
koko EU:n alueella.

Mitka tiedot ladakevalmistekomitea on arvioinut?

CHMP on arvioinut kaytettavissa olevat tiedot benfluoreksia siséltavien laakevalmisteiden
turvallisuudesta ja tehosta, erityisesti tiedot ladkevalmisteisiin liittyvastad sydamen lappévikojen ja
keuhkoverenpainetaudin riskista. Arvioinnissa oli mukana markkinajohtajan toimittamia kliinisten
tutkimusten tietoja, tieteellisissa julkaisuissa julkaistuja tietoja seka spontaaneja potilaiden
ladkevalmisteita valmistaville yhtidille tai terveysviranomaisille tekemié ilmoituksia sivuvaikutuksista.

Mitka ovat laakevalmistekomitean johtopaatokset?

CHMP totesi kéytettévissa olevien tietojen osoittavan, ettd benfluoreksin teho diabeteksen hoidossa on
vain vahainen. Liséksi benfluoreksin kayttdon liittyy lappavikojen riski, minka vahvisti lokakuussa 2009
toteutettu uusi tutkimus. Taman vuoksi CHMP katsoi naiden tietojen arvioinnin ja komiteassa kaydyn
tieteellisen keskustelun perusteella, ettei benfluoreksia sisaltavien ladkevalmisteiden hyoty ole niiden
riskia suurempi, ja suositteli siksi naiden ladkevalmisteiden myyntilupien peruuttamista.

Mitka ovat suositukset potilaille ja laakevalmisteita
maaraaville laakareille?

e Potilaiden, joita hoidetaan parhaillaan benfluoreksia sisaltavilla ladkevalmisteilla, tulee kayda
ladkarissa ladkeméarayksensa muuttamista varten.

e Laakareiden on lopetettava benfluoreksin maaraaminen. Muita hoitovaihtoehtoja tulee kayttaa
tilanteen mukaan kunkin potilaan oireiden ja riskiprofiilin mukaisesti.

¢ Potilaiden, jotka ovat aiemmin saaneet hoitoa néilla 1a&dkkeilla, tulee mainita tasta laakarille, joka
tarkistaa potilaan sydamen lappéavikojen oireiden varalta.

e Jos potilaalla on kysyttavaa, hanen tulee kdantya ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 14. kesakuuta 2010.
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