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Amfepramona zalu registracijas apliecibu atsauksana ES

EMA Farmakovigilances riska vértésanas komiteja (PRAC) 2022. gada 27. oktobri apstiprinadja savu
ieteikumu atsaukt amfepramona aptaukoSanas zalu redistracijas apliecibas. Tas tika veikts péc

Sis zales.

Ieteikums sekoja parskatisanai, kura tika konstatéts, ka pasakumi So zalu lietoSanas ierobezosanai
droSuma apsvérumu dé| nav bijusi pietiekami efektivi. Tika konstatéts, ka zales tiek lietotas ilgak par
ieteikto maksimalo tris ménesu periodu, tadéjadi potenciali palielinot nopietnu blakusparadibu,
pieméram, plausu arterialas hipertensijas (augsta asinsspiediena plausas) un atkaribas, risku. Zales
tika lietotas ari pacientiem ar sirds slimibu vai psihiskiem traucéjumiem anamnézg, kas palielina
sirdsdarbibas un psihiatrisko problému risku. Turklat bija pieradijumi par lietoSanu gritniecibas laika,
kas var radit risku vél nedzimusam bé&rnam.

ParskatiSanas procedira tika nemta véra visa pieejama informacija saistiba ar Sim bazam, tostarp dati
no diviem pétijumiem par amfepramonu saturosu zalu lietoSanu Vacija un Danija. Turklat PRAC
sanéma ieteikumus no ekspertu grupas, kura bija endokrinologi, kardiologi un pacientu parstavis.

PRAC apsvéra iespéju ieviest turpmakus pasakumus, lai mazinatu blakusparadibu risku, bet nevaréja
identificét nevienu pasakumu, kas batu pietiekami efektivs. Tade|] PRAC secinaja, ka amfepramonu zaju
sniegtie ieguvumi neparsniedz to radito risku, un ieteica Sis zales iznemt no ES tirgus.

CMDh* piekrita PRAC ieteikumam un 2022. gada 10. novembri ar balsu vairakumu pienéma savu
nostaju. CMDh nostaja tika nosutita Eiropas Komisijai, kas 2023. gada 13. janvari izdeva visas ES
valstis piemérojamu juridiski saistoSu Iemumu.

Informacija pacientiem

e EMA ieteica, ka amfepramona aptaukosanas novérSanas zales vairs nav pieejamas, jo tas ne
vienmer tiek lietotas atbilstosi ieteikumiem.

¢ Nepareiza lietoSana var izraisit nopietnas blakusparadibas, pieméram, paaugstinatu asinsspiedienu
plausu artérijas, sirds slimibu, atkaribu, psihiskus traucéjumus un kaitéjumu vél nedzimusam
bérnam.

e Turklat uzskata, ka ieguvumi no So zalu lietoSanas aptaukosanas arstésanai ir ierobezoti.

! Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
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o Ir pieejamas ari citas aptaukosanas arstéSanas iespéjas. Sazinieties ar arstu, lai apspriestu, kada
arstésana jums batu piemérota.

e JaJums ir citi jautajumi vai bazas par amfepramonu saturosam zalém, konsulté&jieties ar arstu vai
farmaceitu.

Informacija veselibas apripes specialistiem

e EMA ieteica atsaukt ES redistracijas apliecibas amfepramona zalém aptaukosanas arstésanai.

e Parskatot pieejamos datus, tika konstatéts, ka amfepramona zales turpina lietot arpus
pasreizéjiem riska mazinasanas pasakumiem, kas ieklauti zalu apraksta.

¢ Nepareiza lietoSana var palielinat nopietnu nevélamu blakusparadibu risku, tostarp sirds un
asinsvadu slimibu, plausu arterialo hipertensiju, atkaribas un psihiatriskiem traucéjumiem, ka ari
kaitigu ietekmi, ja tas lieto gratniecibas laika.

e Pieejamo datu parskatiSana ari liecinaja, ka amfepramona efektivitate aptaukosanas arstésana ir
ierobeZota.

e Veselibas apriipes specialistiem jakonsulté pacienti par citam arstéSanas iespé&jam.

TieSs pazinojums veselibas apriipes specialistiem (DHPC) drizuma tiks nosutits veselibas apripes
specialistiem, kuri izraksta vai izsniedz Sis zales, un publicéts ipasa lapa EMA timekla vietné.

Papildinformacija par zalém

Amfepramons ir simpatomimétisks lidzeklis, kas nozimég, ka tas iedarbojas smadzenés un izraisa
ietekmi, kas lidziga adrenalina iedarbibai. Sadas zales mazina izsalkuma sajatu.

Amfepramona zales tika registrétas Danija, Vacija un Rumanija ka zales, ko lieto pacientu ar
aptaukosanos (kermena masas indekss vismaz 30 kg/m?) arstésanai, kuriem citas kermena masas
samazinasanas metodes nav bijusas efektivas vienas pasas. Amfepramona zales tika redistrétas
lietoSanai 4-6 nedélas un ne ilgak k& 3 ménesus.

Eiropas Savieniba amfepramona zales ir pieejamas ar sadiem tirdzniecibas nosaukumiem:
Amfepramon-Hormosan 25 mg Weichkapseln, Amfepramon-Hormosan 60 mg Retardkapseln, Regenon,
Tenuate Retard 75 mg retardtablete un Regenon 25 mg kapsulas.

Vairak par procediru

Amfepramonu saturosu zalu parskatiSanu uzsaka péc Rumanijas zalu agentiiras (VAMMDR)
pieprasijuma saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. pantu.

ParskatiSsanu veica Farmakovigilances riska novértésanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem
paredzéto zalu drosuma jautajumu izvértéSanu atbildiga komiteja un kas sagatavoja ieteikumu kopu.
P&c atkartotas izvértésanas, ko pieprasija redistracijas apliecibas 1pasnieki, PRAC vélak apstiprinaja
savus secinajumus par amfepramonu saturosam zalém.

Ta ka visas Sis zales ir registrétas valstu [imeni, PRAC ieteikumus nositija CMDh, kas pienéma savu
nostaju. CMDh ir iestade, kas parstav ES dalibvalstis, Islandi, Lihtensteinu un Norvédiju. Ta ir atbildiga
par drosibas standartu harmonizéSanu zalém, kas apstiprinatas ar nacionalajam proceddram visa ES.
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Ta ka CMDh nostaju pienéma ar balsu vairakumu, to nosutija Eiropas Komisijai, kas 2023. gada
13. janvari izdeva visas ES dalibvalstis juridiski saistosSu galigo Iémumu.

Sis parskats seko iepriek$éjiem parskatiem par éstgribu samazino$u za|u (tostarp amfepramona)
ieguvumiem un riskiem 1996. un 1999. gada.

Amfepramona zalu redistracijas apliecibu atsauksana ES
EMA/867253/2022 Lappuse 3/3


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

	Informācija pacientiem
	Informācija veselības aprūpes speciālistiem
	Papildinformācija par zālēm
	Vairāk par procedūru

