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Intrebari si rdspunsuri privind retragerea medicamentelor
care contin benfluorex

Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat o evaluare a sigurantei si eficacitatii benfluorex.

Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat ca beneficiile
benfluorex nu mai sunt mai mari decat riscurile asociate si ca toate autorizatiile de introducere pe piata
pentru medicamentele care contin benfluorex trebuie revocate pe intreg teritoriul Uniunii Europene
(UE).

Evaluarea a fost efectuata in baza unei proceduri ,in temeiul articolului 107"1.

Ce este benfluorex?

Benfluorex a fost utilizat ca tratament adjuvant la pacientii supraponderali cu diabet. Acesta a fost
utilizat in asociere cu un regim alimentar adecvat.

Benfluorex actioneaza prin cresterea sensibilizarii celulelor la insulind, ceea ce inseamna ca organismul
utilizeaza mai bine insulina pe care o produce si ca glicemia este redusa. De asemenea, substanta are

un efect asupra ficatului prin cresterea productiei de glicogen (forma de inmagazinare a glucozei in
ficat). Acest efect este cunoscut a scadea senzatia de foame a pacientilor (supresor al apetitului
alimentar).

Medicamentele care contin benfluorex au fost autorizate pentru prima data in 1974. La momentul
acestei evaluari erau disponibile sub forma de comprimate care contin 150 mg benfluorex clorhidrat in
Franta si Portugalia2 sub urmatoarele denumiri inventate, Mediator, Benfluorex Mylan si Benfluorex

Qualimed.

De ce a fost evaluat benfluorex?

De la eliberarea autorizatiei sale de introducere pe piata, siguranta benfluorex a fost evaluata de mai
multe ori. In 2007, o reevaluare a raportului risc-beneficiu a determinat retragerea indicatiei de

utilizare la pacientii cu niveluri ridicate de trigliceride, un tip de grasimi, in sange. In noiembrie 2009,

1 Articolul 107 din Directiva 2001/83/CE, astfel cum a fost modificata.
2 Produsele care contin benfluorex sunt, de asemenea, autorizate, dar nu si comercializate in Cipru si Luxemburg.
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in urma mai multor cazuri raportate de valvulopatie cardiaca (ingrosarea valvelor inimii) si
hipertensiune arteriald pulmonara (tensiune arteriala ridicatad in artera care duce de la inima la
plamani), autoritatea franceza de reglementare in domeniul medicamentelor a desfasurat o evaluare a
sigurantei benfluorex si a decis suspendarea autorizatiei sale de introducere pe piata. Drept urmare,
medicamentele care contin benfluorex au fost retrase de pe piata in Franta. La scurt timp dupa aceea,

ca masura de precautie, si autoritatea portugheza de reglementare in domeniul medicamentelor a
decis retragerea de pe piata a acestor medicamente.

In conformitate cu cerintele articolului 107, autoritatea francezd a informat CHMP asupra actiunii sale,
astfel Tncat comitetul sa poata intocmi un aviz prin care sa indice daca autorizatiile de introducere pe
piata pentru produsele care contin benfluorex ar trebui mentinute, modificate, suspendate sau
revocate pe intreg teritoriul UE.

Care sunt datele evaluate de CHMP?

CHMP a evaluat informatiile disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea medicamentelor care
contin benfluorex, in special date privind riscul asociat de afectiuni ale valvelor cardiace si de
hipertensiune arteriald pulmonara. Evaluarea a inclus informatii prezentate de liderul de piata din
cadrul studiilor clinice, informatii publicate in reviste stiintifice si ,raportari spontane” ale reactiilor
adverse din partea pacientilor catre societatile care produc medicamentele sau catre autoritatile din
domeniul sanatatii.

Care sunt concluziile CHMP?

CHMP a observat ca datele disponibile arata ca efectul benfluorex in tratamentul diabetului este limitat.
In plus, existd riscul de afectiuni valvulare asociat utilizérii de benfluorex, care a fost confirmat intr-un
nou studiu desfasurat in octombrie 2009. Prin urmare, pe baza evaluarii acestor date si a dezbaterii
stiintifice din cadrul comitetului, CHMP a concluzionat ca beneficiile medicamentelor care contin
benfluorex nu sunt mai mari decat riscurile asociate si, prin urmare, a recomandat revocarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru aceste medicamente.

Care sunt recomandarile pentru pacienti si medicii care
prescriu medicamentele?

e Pacientii tratati in prezent cu medicamente care contin benfluorex trebuie sa efectueze, intr-un
moment convenabil, o programare la medic pentru a le fi schimbata reteta.

e Medicii trebuie sa inceteze prescrierea de benfluorex. Trebuie utilizate, dupa caz, tratamente
alternative, in functie de simptomele si de profilul de risc al fiecarui pacient.

e Pacientii care au fost tratati cu aceste medicamente in trecut trebuie sa mentioneze acest lucru
medicului, care va examina eventualele semne si simptome de afectiune valvulara cardiaca.

e Pacientii care au intrebari trebuie sa discute cu medicul sau farmacistul.

Comisia Europeana a emis o decizie la 14 iunie 2010.

Raportor: Prof. Philippe Lechat (Franta)

Coraportor(i): Prof. Cristina Sampaio (Portugalia)
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Data de initiere a sesizarii:

2 decembrie 2009

Raspunsurile societatii prezentate la:

7 decembrie 2009

Data emiterii avizului:

17 decembrie 2009
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