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Mistogsijiet u twegibiet dwar is-sospensjoni tal-medicini
li fihom sibutramine
Rizultat ta’ pro¢edura skont I-Artikolu 107 tad-Direttiva 2001/83/KE

L-Agenzija Ewropea tal-Medicini temmet revizjoni tas-sigurta u tal-effika¢ja ta’ sibutramine. II-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ikkonkluda li I-
benefi¢¢ji ta’ sibutramine ma jisbqux ir-riskji tieghu, u li I-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq
kollha ghal medicini li fihom sibutramine ghandhom jigu sospizi madwar |I-Ewropa kollha.

X'inhu sibutramine?

Sibutramine huwa ‘inibitur ta’ tehid mill-gdid ta’ serotonin-noradrenaline’ (SNRI). Jahdem billi
jimpedixxi lin-newrotrasmettituri 5-hydroxytryptamine (maghruf ukoll bhala serotonin) u
noradrenaline milli jittiehdu lura mic¢-celloli tan-nervituri fil-mohh. In-newrotrasmettituri huma
kimici li jippermettu lic-celloli tan-nervituri sabiex jikkomunikaw bejniethom. Billi jimblokka t-tehid
mill-gdid taghhom, sibutramine izid [-ammont ta’ dawn in-newrotrasmettituri fil-mohh.

Medicini li fihom sibutramine jintuzaw fil-gestjoni tal-obesita. II-livelli mizjudin ta’
newrotrasmettituri fil-mohh jghinu lill-pazjenti sabiex ihossuhom mimlijin wara ikla, u dan jghin
sabiex inagqgsu I-ammont ta’ ikel li jieklu. Jintuzaw, flimkien ma’ dieta u ezercizzju, f'pazjenti li
huma obezi (li ghandhom hafna piz zejjed) b’indici tal-massa tal-gisem (BMI - body mass index)
ikbar minn jew ugwali ghal 30 kg/m?2, u f'pazjenti li ghandhom piz eccessiv (b’'BMI ikbar minn jew
ugwali ghal 27 kg/m?2) u li ghandhom ukoll fatturi ta’ riskju relatati mal-obezita ohrajn, bhal
dijabete ta’ tip 2 jew dislipidemija (livelli anormali ta’ xaham fid-demm).

Medicini li fihom sibutramine ilhom li gew awtorizzati fl-Unjoni Ewropea (UE) sa mill-1999. Jigu
bhala kapsuli li flhom 10 mg jew 15 mg sibutramine, taht I-ismijiet kummer¢jali Reductil u I-ismijiet
assocjati?, u bhala medicini generici.

Ghalfejn gie rivedut sibutramine?

Sibutramine gie rivedut originarjament mill-Agenzija fl-1999 u 1-2002, wara thassib fuq is-sigurta
tieghu, b’'mod specjali |-effetti kardjovaskulari sekondarji (zieda fil-pressjoni tad-demm u fir-rata
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tat-tahbit tal-qalb). F'dak iz-zmien, is-CHMP ikkonkluda li I-benefic¢cji ta’ sibutramine ghall-gestjoni
ta’ pazjenti obezi u b’piz zejjed ghelbu r-riskji tieghu. Madankollu, il-Kumitat talab ukoll lill-
kumpanija li taghmel Reductil, Abbott Laboratories, biex tibda studju ta’ sibutramine f'pazjenti
b’fatturi b’riskju kardjovaskulari, li jhares b’'mod partikolari lejn is-sigurta tal-medicina. II-Kumitat
talab ukoll lill-kumpanija sabiex tipprovdi aggornamenti ta’ kull sitt xhur dwar il-progress tal-
istudju.

Bhala rizultat ta’ dan, fl-2002, il-kumpanija bdiet I-istudju SCOUT (Sibutramine Cardiovascular
Outcome Trial) sabiex tistabbilixxi I-impatt tat-telf fil-piz b’sibutramine fuq problemi kardjovaskulari
fi grupp kbir ta’ pazjenti b’piz zejjed u obezi f'riskju gholi ghal mard kardjovaskulari. L-istudju
gabbel sibutramine ma’ placebo (trattament finta), u hares mhux biss lejn kemm piz kienu geghdin
jitilfu I-pazjenti, izda wkoll lejn is-sehh ta’ episodji kardjovaskulari, bhal attakk tal-galb, puplesija u
arrest kardijaku. B’kollox, madwar 9,800 pazjent gew segwiti ghal massimu ta’ sitt snin.

Ghalkemm id-dejta shiha mill-istudju SCOUT ghadha ma gietx analizzata, f'Ottubru 2009, il-Bord
ta’ Monitoragg tas-Sigurta tad-Dejta tal-istudju (korp ta’ esperti indipendenti mahtur sabiex
jirrevedi b’'mod regolari r-rizultat tal-prova klinika) informa lill-Agenzija, bid-dejta preliminari li
tindika li sibutramine huwa assoc¢jat ma’ aktar problemi kardjovaskulari milli placebo.

Fuq il-bazi ta’ dawn id-dejta, |-agenzija regolatorja tal-medicini Germaniza (BfArM) tat bidu,
f'Novembru 2009, ghal revizjoni skont I-Artikolu 107 tad-Direttiva 2001/83/KE. II-Kummissjoni
Ewropea talbet lis-CHMP biex jivvaluta |-impatt tad-dejta |-gdida dwar il-bilanc¢ tal-benefi¢c¢ju-riskju
ta’ sibutramine biex thejji opinjoni dwar jekk |-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal prodotti
li fihom sibutramine ghandhomx jinzammu, jinbidlu, jigu sospizi jew irtirati madwar I-UE.

Liema dejta rreveda s-CHMP?

Is-CHMP irreveda r-rispons mill-kumpanija ghal lista ta’ mistogsijiet dwar I-istudju SCOUT. II-
Kumitat hares ukoll lejn studji ohrajn dwar Il-effikac¢ja ta’ sibutramine ghal telf fil-piz.

II-Kumitat ikkonsulta wkoll lil grupp ta’ esperti li jispecjalizzaw fil-kura ta’” mard metaboliku.

X’'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP innota li I-istudju SCOUT wera riskju mizjud ta’ episodji kardjovaskulari serji (bhal attakk
tal-galb jew puplesija) f'pazjenti b’'mard kardjovaskulari maghruf li jiehdu sibutramine.

Hafna mill-pazjenti fl-istudju SCOUT normalment jinghataw sibutramine, minhabba li I-medicina
hija kontra-indikata f'pazjenti b’'mard kardjovaskulari. Madankollu, il-Kumitat qgies li riskju mizjud
jista’ japplika wkoll ghal pazjenti li tabib jista' jaghtihom sibutramine minhabba li pazjenti obezi u
b'piz zejjed huma probabbli li jkunu f'riskju ta' mard kardjovaskulari.

Finalment, meta hares lejn I-istudji kollha ta’ sibutramine fil-gestjoni tal-obezita, is-CHMP innota li
t-telf fil-piz miksub b’kura b’sibutramine huwa wiehed modest meta mqgabbel ma’ dak li nkiseb bi
placebo, bil-pazjenti jitilfu bhala medja zewg kilogrammi sa erba’ kilogrammi aktar milli bil-
placebo. II-Kumitat innota wkoll li mhuwiex car jekk dan I-effett fuq it-telf fil-piz jistax jinzamm
meta titwaqqaf il-kura b’sibutramine.

Fuq il-bazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli attwalment u tad-diskussjoni xjentifika fi hdan il-
Kumitat, is-CHMP ikkonkluda li I-beneficcji ta’ medicini li fihom sibutramine ma jisbqux ir-riskji
taghhom, u ghaldagstant, irrakkomanda li |-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-sug ghal medicini i
fihom sibutramine jigu sospizi madwar I-UE kollha. Is-sospensjoni tibga’ fis-sehh sakemm il-
kumpanija tkun tista’ tipprovdi dejta li tkun bizzejjed biex tippermetti I-identifikazzjoni ta’ grupp ta’
pazjenti li ghalihom, il-benefi¢¢ji ta’ sibutramine jisbqu b’mod ¢ar ir-riskji tieghu.
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X’'inhuma r-rakkomandazzjonijiet ghal dawk li jaghtu I-medicina
b’ricetta u ghall-pazjenti?

e It-tobba ghandhom jieqfu jaghtu ricetti ta’ medicini li fihom sibutramine lil pazjenti li huma
obezi jew li ghandhom piz zejjed. Ghandhom jirrevedu wkoll il-kura ta’ pazjenti li fil-prezent
ikunu geghdin jigu kkurati bil-medicina.

e Spizjar ma ghandux igassam iktar medicini li filhom sibutramine.

e Pazjenti li jkunu geghdin jiehdu medicina li fiha sibutramine biex tghinhom jitilfu I-piz
ghandhom jaghmlu appuntament mat-tabib taghhom ghad-darba li jmiss |li tkun konvenjenti
ghalihom sabiex jiddiskutu mizuri alternattivi kif jitilfu |-piz. Pazjenti li jixtiequ jwaqqgfu I-kura
gabel jaraw it-tabib taghhom jistghu jaghmlu dan fi kwalunkwe hin.

e Pazjent li jkollhom xi mistogsijiet ghandhom ikellmu lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fis-6 ta” Awwissu 2010.
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