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Klausimai ir atsakymai dél vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra sibutramino, rinkodaros teisiy galiojimo
sustabdymo

Direktyvos 2001/83/EB 107 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

Europos vaisty agentiira uzbaigé sibutramino saugumo ir veiksmingumo perzitra. Agentiros
Zmonems skirty, vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padare i$vada, kad sibutramino teikiama
nauda néra didesné uzZ jo keliama rizikg ir kad reikéty sustabdyti visy vaistiniy preparaty, kuriy,
sudétyje yra sibutramino, rinkodaros teisiy galiojima visoje Europoje.

Kas yra sibutraminas?

Sibutraminas yra serotonino noradrenalino reabsorbcijos inhibitorius (SNRI). Jis veikia uzkirsdamas
kelig neuromediatoriy 5-hidroksitriptamino (dar vadinamo serotoninu) ir noradrenalino
reabsorbcijai | galvos smegeny nervines lgsteles. Neuromediatoriai yra cheminés medziagos, kurios
leidZia nervinéms lgsteléms perduoti nervinius impulsus viena kitai. Sibutraminui slopinant Siy
neuromediatoriy reabsorbcija, jy kiekis galvos smegenyse didéja.

Vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra sibutramino, gydomas nutukimas. Dél padidéjusio
neuromediatoriy kiekio galvos smegenyse, pavalge pacientai jauciasi sotUs ir tai padeda mazinti
suvartojamo maisto kiekj. Sie vaistiniai preparatai kartu su dieta ir manksta skiriami nutukusiems
(labai didelj antsvorj turintiems) pacientams, kuriy kiino maseés indeksas (KMI) lygus arba didesnis
nei 30 kg/m2, ir antsvorj turintiems pacientams (kuriy KMI lygus arba didesnis nei 27 kg/m?2) ir
kuriems nustatyta kity su nutukimu susijusiy rizikos veiksniu, pvz., 2 tipo diabetas arba
dislipidemija (pernelyg didelis arba pernelyg mazas riebaly kiekis kraujyje).

Europos Sajungoje (ES) vaistiniy preparatuy, kuriy sudétyje sibutramino, galima jsigyti nuo 1999 m.
Jie tiekiami kapsulémis, kuriose yra 10 arba 15 mg sibutramino, prekés pavadinimu Reductil ir
kitais pavadinimais?, taip pat kaip generiniai vaistiniai preparatai.

! Afibon, Ectiva, Lindaxa, Meissa, Meridia, Minimacin, Minimectil, Obesan, Sibutral, Sibutril, Siluton, Sitrane, Redoxade,
Zelixa ir Zelium.
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Kodél sibutraminas buvo perziurétas?

Pirmakart agentlra sibutraming perzitréjo 1999 ir 2002 m., kilus abejonéms dél jo saugumo, visy
pirma dél jo sukeliamo Salutinio poveikio Sirdies ir kraujagysliy sistemai (padidéjusio kraujo
spaudimo ir Sirdies daznio). Tuomet CHMP padaré iSvadg, kad sibutramino teikiama nauda gydant
nutukusius ir antsvorj turincius pacientus yra didesné uz jo keliama rizika. Tac¢iau komitetas taip
pat paprasé bendrovés ,Abbott Laboratories", kuri gamina Reductil, pradéti sibutramino poveikio
pacientams, kuriems nustatyta su Sirdies ir kraujagysliy sistema susijusiy rizikos veiksniy, tyrima,
kuriuo visy pirma bty istirtas vaistinio preparato saugumas. Komitetas taip pat paprasé bendrovés
kas Sesis ménesius teikti naujausig informacijg apie tyrimo pazanga.

Dél Sios priezasties 2002 m. bendrové pradéjo sibutramino poveikio Sirdies ir kraujagysliy sistemai
tyrimg SCOUT (angl. Sibutramine Cardiovascular Outcome Trial), kuriuo sieké nustatyti vartojant
sibutraming mazéjancio svorio poveikj Sirdies ir kraujagysliy sistemos veiklos sutrikimams ir
kuriame dalyvavo daug antsvorj turinciy ir nutukusiy pacienty, priskiriamy didelés Sirdies ir
kraujagysliy sistemos ligy rizikos grupei. Tyrimo metu buvo lyginamas sibutramino ir placebo
(gydomojo poveikio neturindio preparato) poveikis ir buvo tiriama ne tik tai, kiek sumazéjo
pacienty svoris, bet ir Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy, kaip antai Sirdies priepuolio,
insulto ir Sirdies sustojimo atvejy paplitimas. Mazdaug 9 800 pacienty buvo stebimi Seserius metus.

Nors visy tyrimo SCOUT duomeny analizé dar neuzbaigta, tyrimo Duomeny saugumo stebéjimo
taryba (nepriklausomy eksperty, kurie jgalioti nuolat perzitréti klinikinio tyrimo duomenis,
institucija) 2009 m. spalio mén. informavo agentlirg apie pirminius duomenis, i$ kuriy matyti, kad
sibutraminas siejamas su daugiau Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy nei placebas.

Atsizvelgdama | Siuos duomenis, Vokietijos vaisty kontrolés agentira (BfArM) 2009 m. lapkriCio
mén. pradéjo Direktyvos 2001/83/EB 107 straipsnyje numatytg perziliros procediirg. Vokietijos
institucija paprasé CHMP jvertinti naujy duomeny poveikj sibutramino naudos ir rizikos santykiui,
kad baty parengta nuomone dél preparaty, kuriy sudeétyje yra sibutramino, rinkodaros teisiy
iSsaugojimo, pakeitimo, galiojimo sustabdymo arba panaikinimo visoje ES.

Kuriuos duomenis CHMP perziiiréjo?

CHMP perzitréjo bendrovés pateiktus atsakymus j klausimy sgraso klausimus dél SCOUT tyrimo.
Komitetas taip pat perzitréjo kitus siekiant sumazinti svorj vartojamo sibutramino veiksmingumo
tyrimus.

Be to, komitetas konsultavosi su eksperty, kurie specializuojasi medziagy apykaitos ligy gydymo
srityje, grupe.

Kokios yra CHMP iSvados?

CHMP atkreipé démesj, kad atlikus SCOUT tyrima, nustatyta, jog sibutraming vartojantiems
pacientams, kuriems nustatyta Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga, iSkyla didesné sunkiy Sirdies ir
kraujagysliy sistemos sutrikimy (kaip antai Sirdies priepuoliy ar insulto) rizika.

Daugumai pacienty, kurie dalyvavo SCOUT tyrime, paprastai sibutraminas nebuty skiriamas,
kadangi Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, sergantiems Sirdies ir kraujagysliy
sistemos ligomis. Nepaisant to, komitetas nusprendé, kad padidéjusi rizika gali iskilti ir pacientams,
kuriems sibutraming galima skirti, kadangi nutukusiems ir antsvorj turintiems pacientams paprastai
kyla Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy pavojus.

Be to, perziliréjes visus sibutramino poveikio gydant nutukima tyrimus, CHMP atkreipé démesj, kad
vartojant sibutraming pacienty svoris sumazéja labai nedaug, palyginti su svorio sumazé&jimu
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vartojant placebg - sibutraming vartojanciy pacienty svoris sumazéjo vidutiniSkai du-keturis
kilogramus daugiau nei vartojanciy placeba. Komitetas taip pat atkreipé démesj, kad neaisku, ar §j
poveikj svorio mazéjimui galima islaikyti nutraukus gydyma sibutraminu.

Atsizvelgdamas | Siuo metu turimy duomeny vertinima ir komitete jvykusig moksline diskusija,
CHMP padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra sibutramino, teikiama nauda néra
didesné uz jo keliama rizika, todél rekomendavo sustabdyti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
sibutramino, rinkodaros teisiy galiojimg visoje ES. Rinkodaros teisiy galiojimas bus sustabdytas, kol
bendrové negalés pateikti duomenuy, kuriais remiantis bty galima nustatyti pacienty grupe,
kuriems sibutramino teikiama nauda bity akivaizdziai didesné uz jo keliama rizika.

Kokios yra rekomendacijos vaistus skiriantiems gydytojams ir
pacientams?

e Gydytojai turéty nebeskirti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje sibutramino, nutukusiems ar
antsvorj turintiems pacientams. Jie taip pat turéty perzidréti pacientams, kurie Siuo metu
gydomi Siuo vaistiniu preparatu, paskirta gydyma.

e Vaistininkai turéty nebeparduoti vaistiniy preparaty, kuriy sudeétyje yra sibutramino.

e Pacientai, kurie siekdami sumazinti svorj vartoja vaistinj preparata, kurio sudétyje yra
sibutramino, turéty susitarti dél susitikimo su savo gydytoju jiems patogiu laiku, kad aptarty
kitas galimas svorio mazinimo priemones. Pacientai, kurie pageidauja nutraukti gydyma Siais
preparatais pries susitikdami su savo gydytoju, gali padaryti tai bet kuriuo metu.

e Pacientai, turintys kokiy nors klausimuy, turéty kreiptis | savo gydytojq arba vaistininka.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2010 m. rugpjdcio 6 d.
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