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Wycofanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu lekow
zawierajacych amfepramon w UE

W dniu 27 pazdziernika 2022 r. komitet EMA ds. bezpieczenstwa (PRAC) potwierdzit swoje zalecenie
dotyczace wycofania pozwolen na dopuszczenie do obrotu lekéw przeciw otytosci zawierajacych
amfepramon. Nastapito to po ponownym rozpatrzeniu poprzedniego zalecenia z czerwca 2022 r., o
ktore zwrdcity sie firmy wprowadzajace te leki do obrotu.

Zalecenie to oparto na ponownej ocenie, w ktorej stwierdzono, ze srodki ograniczajace stosowanie tych
lekdw ze wzgleddow bezpieczenstwa nie byty wystarczajaco skuteczne. Stwierdzono, ze leki byty
stosowane diuzej niz maksymalny zalecany okres 3 miesiecy, co potencjalnie zwieksza ryzyko
wystgpienia powaznych dziatan niepozadanych, takich jak tetnicze nadci$nienie ptucne (wysokie
ci$nienie krwi w ptucach) i uzaleznienie. Leki te stosowano réwniez u pacjentdw z chorobami serca lub
zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie, co zwieksza ryzyko wystgpienia u nich chordb serca i
zaburzen psychicznych. Ponadto istniejg dowody na stosowanie leku w okresie cigzy, co moze stanowi¢
ryzyko dla nienarodzonego dziecka.

W ocenie uwzgledniono wszystkie dostepne informacje zwigzane z tymi obawami, w tym dane z dwdch
badan dotyczacych stosowania lekéw zawierajgcych amfepramon w Niemczech i w Danii. Ponadto PRAC
otrzymat porady od grupy ekspertéw, w sktad ktdrej wchodzg endokrynolodzy, kardiolodzy i
przedstawiciel pacjenta.

PRAC rozwazyt wprowadzenie dodatkowych $rodkéw w celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia
dziatan niepozadanych, ale nie byt w stanie stwierdzi¢, ktore dziatania bytyby wystarczajaco skuteczne.
W zwigzku z tym PRAC stwierdzit, ze korzysci ze stosowania lekdw zawierajacych amfepramon nie
przewyzszajq ryzyka, i zalecit usuniecie tych lekéw z rynku UE.

CMDh! zgodzita sie z zaleceniem PRAC i przyjeta stanowisko wiekszoscig gtoséw w dniu 10 listopada
2022 r. Stanowisko CMDh przekazano do Komisji Europejskiej, ktéra w dniu 13 stycznia 2023 r. wydata
ostateczng, prawnie wigzaca decyzje, majacq zastosowanie we wszystkich panstwach UE.

Informacje dla pacjentéow

o EMA zalecita, aby leki na otytos$¢ zawierajgce amfepramon nie byty juz dostepne, poniewaz nie
zawsze sg one stosowane zgodnie z zaleceniami.

! Grupa koordynacyjna ds. procedury wzajemnego uznania i procedury zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi.
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¢ Niewtasciwe stosowanie moze powodowac powazne dziatania niepozgdane, takie jak podwyzszone
ci$nienie krwi w tetnicach ptucnych, choroby serca, uzaleznienie, problemy psychiczne i szkodliwy
wptyw na nienarodzone dziecko.

e Ponadto korzysci ze stosowania tych lekéw w leczeniu otytoséci uznaje sie za ograniczone.

e Dostepne sg inne opcje leczenia otytosci. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, aby oméwié, jaki
rodzaj leczenia bedzie odpowiedni dla danego pacjenta.

e Zinnymi pytaniami lub watpliwosciami dotyczacymi lekéw zawierajacych amfepramon nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Informacje dla personelu medycznego

e EMA zalecita wycofanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE lekéw zawierajgcych
amfepramon stosowanych w leczeniu otytosci.

¢ W wyniku przegladu dostepnych danych stwierdzono, ze leki zawierajace amfepramon sg nadal
stosowane poza obecnymi dziataniami majacymi na celu zminimalizowanie ryzyka wymienionymi w
drukach informacyjnych.

¢ Niewtasciwe stosowanie moze zwiekszac¢ ryzyko wystgpienia powaznych dziatan niepozadanych, w
tym choréb uktadu krazenia, tetniczego nadcisnienia ptucnego, uzaleznienia i zaburzen
psychicznych, a takze szkodliwych skutkéw w przypadku stosowania w czasie cigzy.

e Przeglad dostepnych danych wskazat réwniez, ze skutecznos¢ amfepramonu w leczeniu otytosci
jest ograniczona.

e Pracownicy stuzby zdrowia powinni doradza¢ pacjentom inne mozliwosci leczenia.

W odpowiednim czasie do pracownikéw stuzby zdrowia przepisujacych lub wydajacych lek zostanie
wystany i opublikowany na specjalnej stronie internetowej na stronie internetowej EMA bezposredni
komunikat dla pracownikéw stuzby zdrowia (DHPC).

Wiecej informacji o leku

Amfepramon jest sympatykomimetykiem, co oznacza, ze dziata w moézgu i wywotuje skutki podobne do
adrenaliny. Leki te zmniejszajq uczucie gtodu.

Leki zawierajace amfepramon zostaty dopuszczone do obrotu w Danii, Niemczech i Rumunii w leczeniu
pacjentéw z otytoscia (wskaznik masy ciata wynoszacy co najmniej 30 kg/m?), u ktérych inne metody
redukcji masy ciata nie zadziataty. Leki zawierajgce amfepramon dopuszczono do obrotu przez 4-6
tygodni i nie dtuzej niz 3 miesigce.

W UE leki zawierajace amfepramon sg dostepne pod nastepujacymi nazwami handlowymi:
Amfepramon-Hormosan 25 mg Weichkapseln, Amfepramon-Hormosan 60 mg Retardkapseln, Regenon,
Tenuate Retard 75 mg retardtablette i Regenon 25 mg capsule moi.
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Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny lekdw zawierajgcych amfepramon wszczeto na wniosek rumunskiej agencji
ds. lekéw (NAMMDR), zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/EC.

Przeprowadzit jg Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem Farmakoterapii
(PRAC), odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa lekéw stosowanych u ludzi, ktéry wydat zbidér
zalecen. Po ponownej ocenie na wniosek podmiotéw odpowiedzialnych PRAC potwierdzit nastepnie
swoje wnioski dotyczace lekéw zawierajgcych amfepramon.

Poniewaz wszystkie te leki zostaty dopuszczone do obrotu na poziomie krajowym, zalecenia PRAC
zostaty przestane do CMDh, ktéra przyjeta stanowisko w tej sprawie. CMDh to organ reprezentujacy
panstwa cztonkowskie UE oraz Islandie, Liechtenstein i Norwegie. Jest on odpowiedzialny za
ujednolicenie standardéw bezpieczenstwa w odniesieniu do lekéw dopuszczonych do obrotu w drodze
procedur krajowych w catej UE. Poniewaz stanowisko CMDh przyjeto wiekszoscig gtoséw, zostato ono
przestane do Komisji Europejskiej, ktora w dniu 13 stycznia 2023 r. wydata ostateczna, prawnie
wigzacg decyzje, majaca zastosowanie we wszystkich panstwach czionkowskich UE.

Przeglad ten jest nastepstwem wczesniejszych przegladdéw dotyczacych korzysci i ryzyka stosowania
lekdw hamujacych apetyt (w tym amfepramonu) w latach 1996 i 1999.
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