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Retragerea autorizatiilor de punere pe piata pentru
medicamentele care contin amfepramona de pe teritoriul
UE

La 27 octombrie 2022, comitetul EMA pentru siguranta medicamentelor (PRAC) a confirmat
recomandarea sa de retragere a autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele care contin
amfepramona folosite in tratamentul obezitatii. Confirmarea a fost emisa in urma reexaminarii
recomandarii sale anterioare din iunie 2022, care a fost solicitata de companiile care comercializeaza
aceste medicamente.

Recomandarea a fost formulata in urma unei evaluari care a constatat ca masurile de restrictionare,
din motive de siguranta, a utilizarii acestor medicamente nu au fost suficient de eficace. S-a constatat
ca medicamentele erau utilizate mai mult decat perioada maxima recomandata de 3 luni, marind astfel
riscul potential de reactii adverse grave, cum ar fi hipertensiune arteriald pulmonara (tensiune arteriala
mare in plamani) si dependentd. Medicamentele erau utilizate si la pacienti cu antecedente de boli de
inima sau tulburdri psihice, marindu-le riscul de probleme de inim3 si psihice. In plus, existau dovezi
de administrare in timpul sarcinii, ceea ce ar putea prezenta riscuri pentru fat.

Reexaminarea a analizat toate informatiile disponibile referitoare la aceste motive de ingrijorare,
inclusiv datele din doua studii privind utilizarea medicamentelor care contin amfepramona in Germania
si in Danemarca. In plus, PRAC a primit un aviz din partea unui grup de experti format din
endocrinologi, cardiologi si un reprezentant al pacientilor.

PRAC a avut in vedere introducerea de masuri suplimentare pentru reducerea la minimum a riscului de
reactii adverse, dar nu a putut identifica masuri care sa fie suficient de eficace. Prin urmare, PRAC a
concluzionat ca beneficiile medicamentelor care contin amfepramona nu depasesc riscurile asociate si a
recomandat retragerea medicamentelor respective de pe piata din UE.

CMDh! a fost de acord cu recomandarea PRAC si si-a adoptat pozitia cu majoritate de voturi la 10
noiembrie 2022. Pozitia CMDh a fost transmisa Comisiei Europene, care a emis o decizie definitiva,
obligatorie din punct de vedere juridic si aplicabila in toate tarile UE, la 13 ianuarie 2023.

1 Grupul de coordonare pentru procedura de recunoastere reciproca si procedura descentralizatd — Medicamente de uz
uman
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Informatii pentru pacienti

¢ EMA a recomandat ca medicamentele care contin amfepramona folosite in tratamentul obezitatii sa
nu mai fie disponibile deoarece nu sunt intotdeauna utilizate conform recomandarilor.

e Utilizarea inadecvata poate cauza reactii adverse grave, de exemplu tensiune arteriala mare in
arterele plamanilor, boli de inima, dependenta, probleme psihice si efecte nocive asupra fatului.

« In plus, beneficiile utilizarii acestor medicamente in tratamentul obezit3tii sunt considerate limitate.

e Sunt disponibile si alte optiuni de tratament pentru obezitate. Contactati medicul pentru a discuta
ce tratament vi s-ar potrivi.

e Daca aveti alte intrebari sau motive de ingrijorare legate de medicamentele care contin
amfepramona, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Informatii pentru profesionistii in domeniul sanatatii

e EMA a recomandat retragerea autorizatiilor de punere pe piata din UE pentru medicamentele care
contin amfepramona folosite pentru tratamentul obezitatii.

e In urma reexaminarii datelor disponibile s-a constatat cd medicamentele care contin amfepramon
continua sa fie utilizate fara a se tine cont de actualele masuri de reducere la minimum a riscurilor
incluse in informatiile referitoare la medicament.

e Folosirea necorespunzatoare a medicamentului poate mari riscul de reactii adverse grave, si anume
boli cardiovasculare, hipertensiune arteriald pulmonara, dependenta si tulburari psihice, precum si
de efecte nocive asupra fatului daca se utilizeaza in timpul sarcinii.

e O reexaminare a datelor disponibile a indicat, de asemenea, ca eficacitatea amfepramonei in
tratamentul obezitdtii este limitata.

e Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa recomande pacientilor alte optiuni de tratament.

Se va trimite in timp util o comunicare directd (DHPC) profesionistilor din domeniul sanatatii care
prescriu sau elibereaza medicamentul, aceasta fiind publicata pe o pagina dedicata de pe site-ul EMA.

Informatii suplimentare despre medicament

Amfepramona este un medicament simpatomimetic, ceea ce inseamna ca actioneaza la nivelul
creierului si are efecte similare cu cele ale adrenalinei. Aceste medicamente reduc senzatia de foame.

Medicamentele care contin amfepramona au fost autorizate in Danemarca, Germania si Romania ca
tratamente pentru pacientii cu obezitate (indice de masa corporald de cel putin 30 kg/m?2) la care alte
metode de reducere a greutatii utilizate singure nu au dat rezultate. Medicamentele care contin
amfepramona au fost autorizate pentru a fi utilizate timp de 4-6 saptamani, dar nu mai mult de 3 luni.

In UE, medicamentele care contin amfepramona sunt disponibile sub urmatoarele denumiri comerciale:
Amfepramon-Hormosan 25 mg Weichkapseln, Amfepramon-Hormosan 60 mg Retardkapseln, Regenon,
Tenuate Retard 75 mg retardtablette si Regenon 25 mg capsule moi.
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Informatii suplimentare despre procedura

Reexaminarea medicamentelor care contin amfepramona a fost initiata la cererea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR), in temeiul articolului 31 din
Directiva 2001/83/CE.

A fost efectuata de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta (PRAC),
comitetul responsabil pentru evaluarea aspectelor privind siguranta medicamentelor de uz uman, care
a facut o serie de recomandéri. In urma reexaminarii solicitate de detindtorii autorizatiilor de punere pe
piata, PRAC a confirmat ulterior concluziile sale privind medicamentele care contin amfepramona.

Avand in vedere ca toate aceste medicamente sunt autorizate la nivel national, recomandarile PRAC au
fost transmise CMDh, care a adoptat o pozitie. CMDh este un organism care reprezintd statele membre
ale UE, precum si Islanda, Liechtenstein si Norvegia, si care raspunde de asigurarea unor standarde de
sigurantd armonizate pentru medicamentele autorizate prin proceduri nationale pe intreg teritoriul UE.
Intrucat pozitia CMDh a fost adoptatd cu majoritate de voturi, aceasta a fost transmisd Comisiei
Europene, care a emis o decizie definitiva, obligatorie din punct de vedere juridic si aplicabila in toate
statele membre ale UE, la 13 ianuarie 2023.

Aceasta reexaminare a fost efectuata in urma evaluarilor anterioare privind beneficiile si riscurile
medicamentelor pentru suprimarea apetitului (inclusiv ale amfepramonei) din 1996 si 1999.
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