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Az amfepramontartalmu gydgyszerek forgalombahozatali
engedélyeinek visszavonasa az EU-ban

2022. oktéber 27-én az EMA farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsaga (PRAC) megerossitette az
amfepramontartalmu, elhizas elleni gyégyszerek forgalombahozatali engedélyeinek visszavonasara
iranyuld ajanlasat. Erre a 2022. juniusi korabbi ajanldsénak ujbdli vizsgalata nyoman kerdlt sor,
amelyet az ilyen gyogyszereket forgalmazo vallalatok kérelmeztek.

Az ajanlas egy fellilvizsgalatot kdvetett, amely megallapitotta, hogy az ezen gydgyszerek alkalmazasat
biztonsagossagi okokbdl korlatozé intézkedések nem bizonyultak kell6en hatékonynak. A fellilvizsgalat
soran azt is megallapitottak, hogy a szdban forgd gydgyszereket a javasolt maximalis 3 honapnal
hosszabb ideig alkalmaztak, ami potencialisan novelte a sulyos mellékhatasok, példaul a pulmonalis
artérias hipertonia (magas vérnyomas a tlidében) és a fliggéség kockazatat. A gydgyszereket olyan
betegeknél is alkalmaztak, akiknek a kérel6zményében szivbetegség vagy pszichiatriai betegség
szerepel, ami noveli a sziv- és pszichiatriai problémak kockazatat. Ezenfellil a terhesség alatt térténé
alkalmazasra utald bizonyitékokat is feltartak, a terhesség alatt torténd alkalmazas pedig kockazatot
jelenthet a magzatra nézve.

A fellilvizsgalat soran az ezen aggalyokkal kapcsolatban rendelkezésre allé 6sszes informaciot
mérlegelték, beleértve az amfepramontartalmu gydgyszerek Németorszagban és Daniaban torténd
alkalmazasaval kapcsolatos két vizsgalatbdl szarmazoé adatokat is. Ezenfelll a PRAC tanacsot kapott
egy endokrinologusokbol, kardioldgusokbdl és egy betegképvisel6bdl alld szakértbi csoporttdl.

A mellékhatasok kockazatanak minimalizalasa érdekében a PRAC megfontolta tovabbi intézkedések
bevezetését, de nem tudott olyan intézkedést meghatarozni, amely kelléen hatédsos lenne. A PRAC
ezért arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az amfepramontartalmui gyogyszerek elényei nem haladjak
meg a kockazatokat, és a gyogyszerek forgalombol torténé kivonasat javasolta az EU-ban.

A CMDh! egyetértett a PRAC ajanlasaval, és tobbségi hatarozattal 2022. november 10-én elfogadta
allaspontjat. A CMDh allaspontjat tovabbitottdk az Eurdpai Bizottsaghoz, amely 2023. januar 13-an az
EU minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kotelezé hatarozatot adott ki.

Tajékoztaté a betegek szamara

e Az EMA azt javasolta, hogy az amfepramontartalmu, elhizas elleni gyogyszerek a tovabbiakban ne
legyenek elérhetdk, mivel azokat nem mindig a javasoltaknak megfeleléen alkalmazzak.
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¢ A nem megfelel6 alkalmazas sulyos mellékhatasokat okozhat, példaul megnévekedett vérnyomast
a tldo artéridiban, szivbetegséget, fligg6séget, pszichiatriai problémakat és magzati karosodast.

e Ezenfelll ezeknek a gydgyszereknek az elhizas kezelésére torténd alkalmazasa elényeit
korlatozottnak tekintik.

o Az elhizas kezelésére egyéb lehetdségek is rendelkezésre allnak. Beszélje meg kezelGorvosaval,
hogy melyik kezelés lenne megfelel§ az On szdmara.

Amennyiben egyéb kérdései vagy aggalyai merllnek fel az amfepramontartalmd gyogyszerekkel
kapcsolatban, forduljon kezel6orvosahoz vagy gydégyszerészéhez.

Tajékoztato az egészségiigyi szakemberek szamara

Az EMA az elhizas kezelésére szant amfepramontartalmu gydégyszerek eurdpai unids
forgalombahozatali engedélyeinek visszavonasat javasolta.

e A rendelkezésre all6 adatok attekintése soran megallapitottak, hogy az amfepramontartalmu
gyogyszereket tovabbra is alkalmazzak az alkalmazasi elGirasban szerepld jelenlegi
kockédzatminimalizald intézkedések korén kiviil.

e A nem megfeleld alkalmazas novelheti a sulyos mellékhatasok kockazatat, beleértve a sziv- és
érrendszeri betegségeket, a pulmonalis artérias hipertoniat, a fligg6séget és a pszichiatriai
zavarokat, valamint terhesség alatti alkalmazas esetén a karos hatasokat.

¢ A rendelkezésre allé adatok attekintése soran arra is ramutattak, hogy az amfepramon
hatékonysaga az elhizds kezelésében korlatozott.

e Az egészségligyi szakembereknek fel kell hivniuk a betegek figyelmét az egyéb kezelési
lehetOségekre.

A kell6 id6ben az egészségiigyi szakembereknek szdl6 kdzvetlen tajékoztatot (DHPC) fognak kiktildeni
a gyogyszert feliré vagy kiadé egészségligyi szakembereknek, amelyet az EMA honlapjanak erre a
célra fenntartott oldalan is kézzétesznek.

Tovabbi informaciék a gyégyszerrol

Az amfepramon szimpatomimetikus anyag, ami azt jelenti, hogy az agyban fejti ki hatasat, és az
adrenalinéhoz hasonlé hatasokat okoz. Az ilyen gyogyszerek csokkentik az éhségérzetet.

Az amfepramontartalmu gydgyszereket Daniaban, Németorszdgban és Romaniaban engedélyezték
elhizott (legaldbb 30 kg/m? testtdmegindex(i) betegek kezelésére, akiknél mas testsulycsdkkentd
moddszerek 6nmagukban nem voltak hatdsosak. Az amfepramontartalmui gyogyszerek alkalmazasat 4-
6 hétig, de legfeljebb 3 hdnapig tartd kezelésre engedélyezték.

Az Eurdpai Unidban az amfepramontartalmud gyogyszereket a kovetkez6 kereskedelmi neveken
forgalmazzak: Amfepramon-Hormosan 25 mg Weichkapseln, Amfepramon-Hormosan 60 mg
Retardkapseln, Regenon, Tenuate Retard 75 mg retardtablette és Regenon 25 mg capsule moi.
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Tovabbi informacio az eljarasrol

Az amfepramontartalmu gydgyszerek fellilvizsgalata a roman gyogyszeriigynokség (NAMMDR) kérelme
alapjan kezdddott, a 2001/83/EC iranyelv 31. cikke alapjan.

A felllvizsgalatot a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag (PRAC), az emberi felhasznalasra
szant gydgyszerekkel kapcsolatos biztonsagossagi kérdések értékeléséért felel6s bizottsag végezte,
amely egy sor ajanlast adott ki. A forgalombahozatali engedély jogosultjai altal kérelmezett ismételt
vizsgalatot kévet6en a PRAC megerositette az amfepramontartalmi gyogyszerekre vonatkozé
kévetkeztetéseit.

Mivel ezeket a gydgyszereket mind nemzeti szinten engedélyezték, a PRAC ajanlasait tovabbitottak a
CMDh-nak, amely allaspontot fogadott el. A CMDh az Eurdpai Unié (EU) tagallamait, valamint Izlandot,
Liechtensteint és Norvégiat képviselo testlilet. Az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztiil engedélyezett
gyogyszerek harmonizalt biztonsagi szinvonalanak biztositasaért felel6s. Mivel a CMDh az allaspontjat
tobbségi hatarozattal fogadta el, azt tovabbitottdk az Eurdpai Bizottsagnak, amely 2023. januar 13-an
az EU minden tagdllamaban érvényes, végleges, jogilag kotelez6 hatarozatot adott ki.

Ez a fellilvizsgdlat az étvagycsokkentd gyogyszerek (koztlik az amfepramon) el6nyeire és kockazataira
vonatkozd, 1996. és 1999. évi korabbi attekintéseket koveti.
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