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Jautajumi un atbildes par benfluoreksu saturoso zalu
atsauksanu

Eiropas Zalu adentira ir pabeigusi benfluoreksa droSuma un iedarbiguma parskatisanu. Adentiras
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) ir secinajusi, ka benfluoreksa sniegtie ieguvumi vairs
neparsniedz ta radito risku un ka visas benfluoreksu saturoso zalu redistracijas apliecibas ir jaatsauc
visa Eiropas Savieniba (ES).

ParskatiSana tika veikta saskana ar “107. panta proceddru.

Kas ir benfluorekss?

Benfluoreksu lietoja ka papildterapiju diabéta pacientiem ar lieko svaru. To lietoja apvienojuma ar
atbilstosu diétu.

Benfluorekss darbojas, paaugstinot sinu jutibu pret insulinu, ka rezultata organisms labak izmanto
pasa sarazoto insulinu un samazinas glikozes limenis asinis. Tas iedarbojas ari uz aknam, palielinot
glikogéna (aknas uzkratas glikozes veida) sintézi. Ir zinams, ka tas pacientiem mazina izsalkuma

sajutu (nomac apetiti).

Benfluoreksu saturosas zales sakotn&ji apstiprinaja 1974. gada. Sis parskatisanas laika tas bija
pieejams tabletés, kuras saturéja 150 mg benfluoreksa hidrohlorida, Francija un Portugalé 2 ar Sadiem

pieskirtiem nosaukumiem: Mediator, Benfluorex Mylan un Benfluorex Qualimed.

Kapeéc tika veikta benfluoreksa parskatisana?

Kops registracijas apliecibas izsniegSanas benfluoreksa droSums ir parskatits vairdkas reizes. 2007.
gada ieguvumu un riska attiecibas parskatiSanas rezultata tika atsaukta indikacija lietosanai
pacientiem ar augstu trigliceridu - tauku veida - limeni asinis. 2009. gada novembri péc vairaku
zinojumu par sirds valvulopatiju (sirds varstulu sabiezésanos) un pulmonaro arterialo hipertensiju
(paaugstinatu asinsspiedienu artérija no sirds uz plausam), Francijas zaju regulativa iestade veica
benfluoreksa droSuma parskatiSanu un noléma apturét ta registracijas apliecibu. Ta rezultata

1 Grozitas Direktivas 2001/83/EK 107. pants.
2 Benfluoreksu saturosas zales redistrétas, tacu netiek laistas tirgl Kipra un Luksemburga.
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benfluoreksu saturosas zales tika iznemtas no tirgus Francija. Neilgi péc tam, Tstenojot piesardzibas
pasakumu, ari Portugales zalu regulativa iestade noléma atsaukt $is zales no tirgus.

Atbilstosi 107. panta prasibam Francijas iestade par savu ricibu informé&ja CHMP, lai Komiteja varétu
sagatavot atzinumu par to, vai benfluoreksu saturosu zalu registracijas apliecibas jasaglaba, jamaina,
jaaptur vai jaatsauc visa ES.

Kadus datus CHMP parskatija?

CHMP parskatija visu pieejamo informaciju par benfluoreksu saturoso zalu droSumu un iedarbigumu, jo
Tpasi datus par saistito sirds varstula slimibu un pulmonaras arterialas hipertensijas risku. ParskatiSana
ietvéra informaciju, ko no kliniskajiem pé&tijumiem sniedza tirgus Ilideris, zinatniskajos zurnalos
publicéto informaciju un ,spontanos zinojumus” par blakusparadibam, ko pacienti sniegusi Sis zales
razojosajiem uznémumiem vai veselibas aizsardzibas iestadém.

Kadi ir CHMP secinajumi?

CHMP atziméja, ka pieejamie dati liecina, ka benfluoreksa iedarbigums diabé&ta arstésana ir ierobezots.
Turklat pastav ar benfluoreksa lietoSanu saistits sirds varstulu slimibu risks, kas tika apstiprinats jauna
pétijuma, kas tika veikts 2009. gada oktobri. Tadél, pamatojoties uz So datu izvértéjumu un zinatnisko
iztirzajumu komiteja, CHMP secinaja, ka benfluoreksu saturoso zalu sniegtie ieguvumi neparsniedz to
radito risku, un tad€] ieteica atsaukt So zalu registracijas apliecibas.

Kadi ir ieteikumi pacientiem un zalu izrakstitajiem?

o Pacientiem, kas pasreiz tiek arstéti ar benfluoreksu saturosam zalém, sev pienemama laika ir
japiesaka vizite pie arsta, lai nomainitu recepti.

o Arstiem japartrauc benfluoreksa izrakstiSana. Jalieto atbilsto$a alternativa terapija, balstoties uz
katra pacienta simptomiem un riska profilu.

e  Pacientiem, kuri arstéti ar Sim zalém ieprieks, tas japasaka arstam, kas veiks izmeklésanu, lai
parbauditu sirds varstula slimibas pazimes un simptomus.

e Pacientiem, kuriem rodas jautajumi, jakonsult&jas ar arstu vai farmaceitu.
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