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Vaisty, kuriy sudétyje yra amfepramono, registracijos ES
panaikinimas

2022 m. spalio 27 d. EMA saugumo komitetas (PRAC) patvirtino savo rekomendacija panaikinti vaisty,
nuo nutukimo, kuriy sudétyje yra amfepramono, registracija. Sis sprendimas priimtas pagal Siais
vaistais prekiaujanciy bendroviy prasyma pakartotinai iSnagrinéjus 2022 m. birzelio mén. pateiktg
ankstesne rekomendacija.

Si rekomendacija pateikta po perzidros, kurig atlikus nustatyta, kad priemones, kuriomis saugumo
sumetimais apribotas Siy vaisty vartojimas, nepakankamai veiksmingos. Nustatyta, kad Sie vaistai
buvo vartojami ilgiau nei rekomenduojama ilgiausig 3 ménesiy laikotarpj ir dél to galéjo padidéti
sunkiy Salutinio poveikio reiskiniy, kaip antai plauciy arterinés hipertenzijos (padidéjusio kraujosptdzio
plaudiuose) ir priklausomybeés nuo vaistuy, rizika. Sie vaistai taip pat buvo skiriami pacientams, kuriems
anksciau jau buvo diagnozuota Sirdies ligy arba psichikos sutrikimy, ir dél to Sirdies ir psichikos
sutrikimy rizika jiems buvo didesné. Be to, gauta duomeny apie Siy vaisty vartojima néstumo metu, o
tai gali kelti pavojy dar negimusiam kudikiui.

Atliekant perzilirg atsiZzvelgta | visg turima informacija, susijusig su Siais nerima kelianciais klausimais,
taip pat | dviejy tyrimy duomenis apie vaisty, kuriy sudétyje yra amfepramono, vartojima Vokietijoje ir
Danijoje. Be to, PRAC konsultavo eksperty grupe, kurioje buvo endokrinology, kardiology ir pacienty
atstovas.

PRAC apsvarsté galimybe nustatyti papildomy priemoniy, kurios padéty sumazinti Salutinio poveikio
rizikq, bet negal€jo nustatyti, kurios priemones buty pakankamai veiksmingos. Todel PRAC priéjo prie
iSvados, kad vaisty, kuriy sudétyje yra amfepramono, nauda néra didesné uz keliama rizika, ir
rekomendavo iSimti Siuos vaistus i$ ES rinkos.

CMD(h)?! pritaré PRAC rekomendacijai ir 2022 m. lapkricio 10 d. balsy dauguma priémeé Sig nuomone.
CMD(h) nuomoné perduota Europos Komisijai, kuri 2023 m. sausio 13 d. priémé visose ES Salyse
taikoma teisiskai privaloma galutinj sprendima.

Informacija pacientams

e EMA rekomendavo i$ rinkos iSimti vaistus nuo nutukimo, kuriy sudétyje yra amfepramono, nes jie
ne visada vartojami taip, kaip rekomenduojama.

1 Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo grupé.
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¢ Netinkamai vartojami Sie vaistai gali sukelti sunky salutinj poveikj, pvz., padidéjusj kraujospudi
plauciy arterijose, Sirdies ligg, priklausomybe, psichikos sutrikimus, ir pakenkti dar negimusiam
kadikiui.

e Be to, laikomasi nuomonés, kad Siy vaisty nauda gydant nutukimg yra nedidelé.

e Yrair kity budy nutukimui gydyti. Kreipkités | savo gydytojq ir su juo aptarkite, kuris gydymas
jums baty tinkamas.

e Jeigu turite kity klausimy ar abejoniy dél vaisty, kuriy sudeétyje yra amfepramono, pasitarkite su
savo gydytoju arba vaistininku.

Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

¢ EMA rekomendavo panaikinti vaisty nuo nutukimo, kuriy sudétyje yra amfepramono, ES
registracijos pazyméjimy galiojima.

e Perziliréjus turimus duomenis nustatyta, kad vaistai nuo nutukimo, kuriy sudétyje yra
amfepramono, toliau vartojami nesilaikant Siuo metu patvirtinty preparato informaciniuose
dokumentuose nurodyty rizikos mazinimo priemoniy.

e Dél netinkamo Siy vaisty vartojimo gali padidéti sunkiy nepageidaujamy reiskiniy, jskaitant Sirdies
ir kraujagysliy liga, plauciy arterine hipertenzijg, priklausomybe ir psichikos sutrikimus, taip pat
zalingo poveikio, kai vaistai vartojami néstumo metu, rizika.

e Perzilréjus turimus duomenis, taip pat nustatyta, kad amfepramono veiksmingumas gydant
nutukima yra nedidelis.

e Sveikatos prieziliros specialistai turéty informuoti pacientus apie kitas gydymo galimybes.

Siuos vaistus iSrasantiems arba skiriantiems sveikatos prieZiliros bus i$siustas tiesioginis pranesimas
(DHPCQC), kuris taip pat bus paskelbtas atitinkamame puslapyje EMA svetainéje.

Daugiau informacijos apie vaistg

Amfepramonas yra simpatomimetikas - tai reiskia, kad jis veikia galvos smegenyse ir jo poveikis
panasus | adrenalino. Tokie vaistai slopina alkio pojati.

Danijoje, Vokietijoje ir Rumunijoje vaistai, kuriy sudétyje yra amfepramono, jregistruoti nutukusiems
pacientams (kuriy kiino masés indeksas ne mazesnis kaip 30 kg/m2), kuriems kiti svorio mazinimo
metodai buvo neveiksmingi, gydyti. Vaistus, kuriy sudetyje yra amfepramono, buvo leista vartoti 4-
6 savaites, bet ne ilgiau kaip 3 ménesius.

Europos Sajungos rinkoje esanciy vaisty, kuriy sudétyje yra amfepramono, prekiniai pavadinimai:
Amfepramon-Hormosan 25 mg Weichkapseln, Amfepramon-Hormosan 60 mg Retardkapseln, Regenon,
Tenuate Retard 75 mg retardtablette ir Regenon 25 mg capsule moi.

Daugiau informacijos apie procedirg

Vaisty, kuriy sudétyje yra amfepramono, perzilra pradéta Rumunijos vaisty agenttros (NAMMDR)
prasymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EC 31 straipsniu.
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Perzilrg atliko uz Zzmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinimg atsakingas Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), kuris parengé kelias rekomendacijas. Atsizvelgiant |
registruotojy prasyma pakartotinai iSnagrinéjus priimta nuomone, PRAC patvirtino savo iSvadas dél
vaisty, kuriy sudétyje yra amfepramono.

Kadangi visi Sie vaistai jregistruoti nacionaliniu lygmeniu, PRAC rekomendacijos buvo nusiystos
CMD(h), kuri priéemé savo nuomone. CMD(h) - tai organas, susidedantis iS ES valstybiy nariy, taip pat
Islandijos, Lichtensteino ir Norvegijos atstovy. Ji uztikrina, kad visoje ES vadovaujantis nacionalinémis
procediromis jregistruotiems vaistams baty taikomi suderinti saugumo standartai. Kadangi CMD(h)
nuomoné buvo priimta balsy dauguma, ji nusiysta Europos Komisijai, o $i 2023 m. sausio 13 d. priémé
visose ES valstybése narése taikomg teisisSkai privalomg galutinj sprendima.

Si perzitra atlikta po 1996 m. ir 1999 m. atlikty ankstesniy perzidry dél vaisty, kuriais slopinamas
apetitas (jskaitant amfepramong), naudos ir rizikos.

Vaisty, kuriy sudétyje yra amfepramono, registracijos ES panaikinimas
EMA/867253/2022 Puslapis 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/amfepramone-containing-medicinal-products-article-31-referral-notification_en.pdf

	Informacija pacientams
	Informacija sveikatos priežiūros specialistams
	Daugiau informacijos apie vaistą
	Daugiau informacijos apie procedūrą

