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Klausimai ir atsakymai dél vaistiniy preparaty, kuriy
sudeétyje yra benfluorekso, iSémimo is rinkos

Europos vaisty agentira uzbaigé benfluorekso saugumo ir veiksmingumo perzitirg. Agentdros
Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré i$vada, kad benfluorekso teikiama nauda
nebéra didesné uz jo keliama rizika ir kad reikéty panaikinti visas vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra benfluorekso, rinkodaros teises visoje Europos Sajungoje (ES).

Perzilra atlikta pagal 107 straipsnyje numatyta procediira®.

Kas yra benfluoreksas?

Benfluoreksas buvo skiriamas kaip papildoma gydymo priemoné antsvorio turintiems diabetu
sergantiems pacientams. Jis buvo skiriamas kartu su atitinkama dieta.

Benfluoreksas daro lgsteles jautresnes insulinui, o tai reiskia, kad organizmas geriau iSnaudoja
organizme gaminama insuling ir gliukozés kiekis kraujyje sumazéja. Jis taip pat veikia kepenis,
didindamas glikogeno (gliukozés, kuri kaupiama kepenyse) gamyba. Zinoma, kad tai malgina pacienty
alkio jausma (veikia kaip apetito supresantas).

Vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra benfluorekso, rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 1974 m.
PerziGros metu Siy tabletémis tiekiamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra 150 mg benfluorekso
hidrochlorido, buvo galima jsigyti Pranciizijoje ir Portugalijoje? Siais sugalvotais pavadinimais:

Mediator, Benfluorex Mylan ir Benfluorex Qualimed.

Kodél benfluoreksas buvo perziurétas?

Suteikus benfluorekso rinkodaros teise, jo saugumas buvo perzitrimas keletg karty. 2007 m.,
pakartotinai jvertinus jo naudos ir rizikos santykj, buvo panaikinta pacienty, kuriy kraujyje yra
padidéjusi trigliceridy (tam tikros risies riebaly) koncentracija, gydymo indikacija. 2009 m. lapkricio
meén., gavusi kelis pranesimus apie Sirdies voztuvy pakitimus (Sirdies voztuvy sustoréjima) ir plauciy
arterijos hipertenzijg (padidéjusj kraujo spaudima arterijoje, kuria kraujas teka is Sirdies j plaucius),

! 1§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 107 straipsnis.
2 Preparaty, kuriy sudétyje yra benfluorekso, rinkodaros teisés suteiktos ir Kipre bei Liuksemburge, taciau Siose Salyse Siais

vaistiniais preparatais neprekiaujama.
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Prancizijos vaisty kontrolés institucija perzitréjo benfluorekso saugumg ir nusprendé sustabdyti jo
rinkodaros teisés galiojimg. Todél vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra benfluorekso, buvo iSimti i$
Pranciizijos rinkos. Netrukus Portugalijos vaisty kontrolés institucija, imdamasi atsargumo priemoniy,
taip pat nusprendé atsSaukti Siuos vaistinius preparatus i$ rinkos.

Atsizvelgdama | 107 straipsnyje nustatytus reikalavimus, Prancizijos institucija pranesé CHMP apie
savo veiksmus, kad komitetas galéty parengti nuomone dél batinybés iSsaugoti, pakeisti ar panaikinti
preparatu, kuriy sudétyje yra benfluorekso, rinkodaros teises arba sustabdyti jy galiojima visoje ES.

Kuriuos duomenis CHMP perziuréjo?

CHMP perzZitréjo turimg informacijg apie vaistiniy preparatu, kuriy sudétyje yra benfluorekso, saugumg
ir veiksminguma, visy pirma duomenis apie susijusiq Sirdies voztuvy ligy ir plauciy arterijos
hipertenzijos rizika. Taip pat perziGréta klinikiniy tyrimy informacija, kurig pateiké Sioje rinkoje
pirmaujanti bendrové, mokslo Zurnaluose skelbiama informacija ir pacienty spontaniniai pranesimai
vaistinius preparatus gaminancioms bendrovéms arba sveikatos prieziliros institucijoms apie Salutinj
poveikj .

Kokios CHMP isvados?

CHMP atkreipé démesj, kad i$ turimy duomeny matyti, jog benfluorekso poveikis gydant diabetu
sergancius pacientus téra nedidelis. Be to, benfluoreksg vartojantiems pacientams iskyla Sirdies
voztuvy ligy pavojus ir tai patvirtina 2009 m. spalio mén. atliktas tyrimas. Todél, remdamasis Siy,
duomeny vertinimu ir komitete jvykusia moksline diskusija, CHMP padaré iSvada, kad vaistiniy,
preparaty, kuriy sudétyje yra benfluorekso, teikiama nauda néra didesné uz jy keliama rizika ir
rekomendavo panaikinti Siy vaistiniy preparaty rinkodaros teise.

Kokios rekomendacijos pacientams ir vaistus skiriantiems

gydytojams?

e Pacientai, Siuo metu gydomi vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra benfluorekso, turéty jiems
patogiu laiku susitikti su savo gydytoju, kad jiems buty paskirtas kitas vaistinis preparatas.

e Gydytojai turéty nebeskirti benfluorekso savo pacientams. Prireikus reikéty skirti pakaitines
gydymo priemones, atsizvelgiant | pacientui pasireiskiantius simptomus ir jo rizikos
charakteristikas.

e Pacientai, kurie anks¢iau buvo gydomi Siais vaistiniais preparatais, turéty apie tai pasakyti savo
gydytojui, kad jis galéty nustatyti, ar pacientui nepasireiskia Sirdies voztuvy ligos pozymiai ir
simptomai.

e Pacientai visais klausimais turéty kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2010 m. birzelio 14 d.
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