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Retirada das Autorizacoes de Introducao no Mercado
relativas aos medicamentos que contém anfepramona na
UE

Em 27 de outubro de 2022, o comité de seguranga da EMA (PRAC) confirmou a sua recomendacao de
retirar as Autorizagdes de Introdugdo no Mercado para os medicamentos contra a obesidade
anfepramona. Esta acdo seguiu-se a um reexame da sua recomendacado anterior de junho de 2022,
que foi solicitada pelas empresas que comercializam estes medicamentos.

A recomendagdo seguiu-se a uma revisao que concluiu que as medidas para restringir a utilizagdo
destes medicamentos por razdes de seguranca ndao foram suficientemente eficazes. O estudo concluiu
gue os medicamentos estavam a ser utilizados por um periodo superior ao periodo maximo
recomendado de 3 meses, aumentando assim potencialmente o risco de efeitos secundarios graves,
tais como hipertensdo arterial pulmonar (pressao arterial elevada nos pulmdes) e dependéncia. Os
medicamentos também estavam a ser utilizados em doentes com antecedentes de doenca cardiaca ou
perturbacées do foro psiquiatrico, aumentando o seu risco de problemas cardiacos e psiquiatricos.
Além disso, houve evidéncias de utilizacdo durante a gravidez, o que pode representar riscos para o
feto.

A revisdo considerou todas as informagdes disponiveis relacionadas com estas preocupacdes, incluindo
os dados de dois estudos sobre a utilizacdo de medicamentos que contém anfepramona na Alemanha e
na Dinamarca. Além disso, o PRAC recebeu aconselhamento de um grupo de peritos, incluindo
endocrinologistas, cardiologistas e um representante dos doentes.

O PRAC considerou a introdugdo de medidas adicionais para minimizar o risco de efeitos secundarios,
mas nao conseguiu identificar medidas que fossem suficientemente eficazes. Por conseguinte, o PRAC
concluiu que os beneficios dos medicamentos que contém anfepramona ndo sdo superiores aos seus
riscos e recomendou a sua retirada do mercado da UE.

O CMDh! concordou com a recomendacdo do PRAC e adotou a sua posicdo por maioria em 10 de
novembro de 2022. A posicao do CMDh foi encaminhada para a Comissao Europeia, a qual emitiu uma
decisdo final juridicamente vinculativa em 13 de janeiro de 2023 que ¢é aplicavel em todos os paises da
UE.

1 Grupo de Coordenacgdo para os Procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado - Medicamentos para uso
humano

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-withdrawal-marketing-authorisation-amfepramone-medicines

InformacgoOes para os doentes

e A EMA recomendou que os medicamentos para a obesidade contendo anfepramona deixem de
estar disponiveis, uma vez que nem sempre sdo utilizados da forma recomendada.

e A utilizagdo inadequada pode causar efeitos secundarios graves, tais como o aumento da tensédo
arterial nas artérias dos pulmdes, doenca cardiaca, dependéncia, problemas psiquiatricos e danos
no feto.

e Além disso, os beneficios da utilizagdo destes medicamentos no tratamento da obesidade sdo
considerados limitados.

e Estdo disponiveis outras opgdes de tratamento da obesidade. Contacte o seu médico para discutir
qual o tratamento que sera adequado para si.

e Caso tenha outras questdes ou preocupacgdes sobre os medicamentos que contém anfepramona,
fale com o seu médico ou farmacéutico.

Informagdes para os profissionais de satde

e A EMA recomendou a retirada das Autorizacdes de Introdugdo no Mercado da UE para os
medicamentos que contém anfepramona para o tratamento da obesidade.

e Uma revisdo dos dados disponiveis concluiu que os medicamentos contendo anfepramona
continuam a ser utilizados fora das atuais medidas de minimizacdo dos riscos incluidas na
informagao do medicamento.

e A utilizagdo inadequada pode aumentar o risco de efeitos adversos graves, incluindo doenga
cardiovascular, hipertensao arterial pulmonar, dependéncia e perturbacbes do foro psiquiatrico,
bem como de efeitos nocivos se for utilizada durante a gravidez.

e Uma revisdao dos dados disponiveis também indicou que a eficacia da anfepramona no tratamento
da obesidade ¢é limitada.

e Os profissionais de saude devem aconselhar os doentes sobre outras opgdes de tratamento.

Sera enviada oportunamente uma comunicacdo direta aos profissionais de satude (DHPC) para os
profissionais de salide que prescrevem ou dispensam o medicamento e publicada numa pagina
dedicada no sitio Web da EMA.

Informacgoes adicionais sobre o medicamento

A anfepramona é um simpaticomimético, o que significa que atua no cérebro e causa efeitos que sdo
semelhantes aos da adrenalina. Estes medicamentos reduzem a sensacgao de fome.

Os medicamentos que contém anfepramona foram autorizados na Dinamarca, na Alemanha e na
Roménia como tratamento de doentes obesos (indice de massa corporal de, pelo menos, 30 kg/m2),
nos quais outros métodos de reducdo do peso ndo funcionaram isoladamente. Os medicamentos que
contém anfepramona foram autorizados para utilizagdo durante 4 a 6 semanas e ndo mais de 3 meses.
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Na UE, os medicamentos que contém anfepramona estdo disponiveis com os seguintes nomes
comerciais: Amfepramon-Hormosan 25 mg Weichkapseln, Amfepramon-Hormosan 60 mg
Retardkapseln, Regenon, Tenuate Retard 75 mg retardtablette e Regenon 25 mg capsule moi.

Informacdes adicionais acerca do procedimento

A revisdao dos medicamentos que contém anfepramona foi iniciada a pedido da agéncia de
medicamentos romena (NAMMDR), nos termos do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE.

A revisdo foi realizada pelo Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC), o comité
responsavel pela avaliacdao das questdes de seguranca dos medicamentos para uso humano, que
formulou um conjunto de recomendacgGes. Na sequéncia de um reexame solicitado pelos titulares das
Autorizacdes de Introdugao no Mercado, o PRAC confirmou subsequentemente as suas conclusodes
relativamente aos medicamentos que contém anfepramona.

Uma vez que estes medicamentos estdo todos autorizados a nivel nacional, as recomendacées do
PRAC foram enviadas para o CMDh, o qual adotou uma posicdo. O CMDh é um 6rgdo representativo
dos Estados-Membros da UE, bem como da Islandia, do Listenstaine e da Noruega. E responsavel por
garantir a harmonizacdo das normas de seguranca para os medicamentos autorizados através de
procedimentos nacionais em toda a UE. Uma vez que a posicao do CMDh foi adotada por voto de
maioria, foi enviada para a Comissao Europeia, a qual emitiu uma decisao final juridicamente
vinculativa, aplicdvel em todos os Estados-Membros da UE, a 13 de janeiro de 2023.

Esta revisdo segue-se a revisdes anteriores sobre os beneficios e os riscos dos medicamentos que
suprimem o apetite (incluindo anfepramona) em 1996 e 1999.
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