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Stiahnutie povoleni na uvedenie na trh pre lieky
obsahujuce amfepramon v EU

Dria 27. oktdbra 2022 Vybor pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC) agentury EMA potvrdil
svoje odporucanie stiahnut povolenia na uvedenie na trh pre lieky uréené na lie¢bu obezity a
obsahujlce amfepramoén. Stalo sa tak v nadvaznosti na opatovné preskimanie predchadzajuceho
odporucania vyboru v juni 2022, o ktoré poziadali spolocnosti uvadzajlce tieto lieky na trh.

Toto odporucanie vychadzalo z preskimania, v ktorom sa zistilo, Ze opatrenia na obmedzenie
pouzivania tychto liekov z bezpec¢nostnych dovodov nie su dostatocne ucinné. Zistilo sa, ze lieky sa
pouzivaju dlhsie ako je odporiucané maximalne obdobie 3 mesiace, ¢im sa potencialne zvysuje riziko
zavaznych vedlajsich Gcinkov, ako su plicna arteridlna hypertenzia (vysoky krvny tlak v plticach) a
zavislost. Lieky sa pouzivali aj u pacientov s ochorenim srdca alebo psychickymi poruchami v
anamnéze, ¢o zvySovalo riziko, ze sa u nich vyskytn( tazkosti so srdcom a psychické problémy. Okrem
toho existovali tieZ dékazy o pouziti poCas tehotenstva, ktoré mohli predstavovat riziko pre nenarodené
diefa.

V ramci preskimania sa zvazili vSetky dostupné informacie tykajlce sa tychto obav vratane Udajov

z dvoch studii o pouzivani liekov obsahujlucich amfepramén v Nemecku a Dansku. Skupina odbornikov,
ktora zahrfia endokrinoldgov, kardioldgov a zastupcov pacientov, dorudila vyboru PRAC svoje
odporucanie.

Vybor PRAC zvazil zavedenie dalSich opatreni na minimalizovanie rizika vedlajsich ucinkov, ale
nedokazal identifikovat Ziadne opatrenie, ktoré by bolo dostato¢ne G&inné. Vybor PRAC preto dospel k
zaveru, Ze prinosy liekov obsahujlcich amfepramdn neprevys$ujl ich rizika, a odporudil stiahnut tieto
lieky z trhu v EU.

Koordinacna skupina CMDh! sthlasila s odpordcanim vyboru PRAC a 10. novembra 2022 vacsinou
hlasov svojich ¢lenov prijala stanovisko. Stanovisko koordinacnej skupiny CMDh bolo postupené
Eurdpskej komisii, ktora 13. janudra 2023 vydala konecné pravne zavazné rozhodnutie platné

vo véetkych krajinach EU.

Informacie pre pacientov

e Agentura EMA odporucila, aby lieky uréené na lieCbu obezity a obsahujlice amfepramoén uz neboli
dostupné, pretoze sa nie vzdy pouzivaju v stlade s odporacaniami.

! Koordina¢na skupina pre postupy vzajomného uzndvania a decentralizované postupy - humanne lieky.
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e Nevhodné pouzivanie mbze spdsobit zdvazné vedlajsie ucinky, ako je zvyseny krvny tlak v
plicnych tepnéach, ochorenie srdca, zavislost, psychické problémy a poSkodenie nenarodeného
dietata.

e Prinosy pouzivania tychto liekov pri lieCbe obezity sa okrem toho povazuju za obmedzené.

e K dispozicii st iné moznosti lie¢by obezity. Obratte sa na svojho lekara a porozpravajte sa s nim,
ktora liecba by bola pre vas vhodna.

e Ak mate dalSie otazky alebo vyhrady tykajlce sa liekov obsahujlcich amfepramén, obratte sa na
svojho lekara alebo lekarnika.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Agentlra EMA odporucila stiahnut povolenia na uvedenie na trh EU pre lieky obsahujtice
amfepraman, ktoré su urcené na lieCbu obezity.

e Z preskumania dostupnych Udajov vyplynulo, Ze lieky obsahujice amfepramdn sa nadalej
pouzivaju nad ramec sucasnych opatreni na minimalizaciu rizika, ktoré su uvedené v informaciach
o lieku.

e Nevhodné pouzivanie mbze zvysit riziko zdvaznych neziaducich Glinkov vratane
kardiovaskularneho ochorenia, pltcnej arteridlnej hypertenzie, zavislosti a psychickych poruch, ako
aj Skodlivych ucinkov, ak sa pouziju pocas tehotenstva.

e Z preskimania dostupnych Gdajov tiez vyplynulo, Ze G¢innost amfepramoénu pri lieCbe obezity je
obmedzena.

e Zdravotnicki pracovnici maju informovat pacientov o inych moznostiach liecby.

Zdravotnickym pracovnikom, ktori liek predpisuju alebo vydavaju, bude vcas zaslané oznamenie
(priama komunikacia so zdravotnickymi pracovnikmi, DHPC), ktoré bude uverejnené vo vyhradenej
Casti webovej stranky agentury EMA.

Dalsie informacie o lieku

Amfepramon je sympatikomimetikum, ¢o znamena, zZe pésobi v mozgu a jeho ucinky sa podobaju
adrenalinu. Takéto lieky znizuju pocit hladu.

Lieky obsahujlice amfepraman boli povolené v Dansku, Nemecku a Rumunsku ako lieCba pre pacientov
s obezitou (index telesnej hmotnosti najmenej 30 kg/m?2), u ktorych samotné iné metddy na znizenie
hmotnosti neboli Gcinné. Lieky obsahujice amfepramdn boli povolené na pouzitie pocas 4 az 6 tyzdriov
a nie dlhsie ako 3 mesiace.

V EU sU lieky obsahujlice amfepramén dostupné pod tymito obchodnymi nazvami:
Amfepramon-Hormosan 25 mg Weichkapseln, Amfepramon-Hormosan 60 mg Retarkapseln, Regenon,
Tenuate Retard 75 mg retardtablette a Regenon 25 mg kapsula moi.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie liekov obsahujlcich amfepramdn sa zacdalo na Ziadost rumunskej agentury pre lieky
(NAMMDR) podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/EC.
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Preskimanie uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC), ktory zodpoveda
za hodnotenie otazok bezpecnosti liekov na humanne pouzitie a ktory vydal subor odporucani. Po
opatovnom preskimani, o ktoré poziadali drzitelia povolenia na uvedenie na trh, vybor PRAC neskér
potvrdil svoje zavery pre lieky obsahujice amfepramén.

Vzhladom na to, Ze vSetky tieto lieky su povolené na vnutrostatnej rovni, odporicania vyboru PRAC
boli zaslané koordinac¢nej skupine CMDh, ktora prijala stanovisko. Koordina¢na skupina CMDh je organ
zastupujuci ¢lenské étaty EU, Island, Lichtenstajnsko a Norsko. Zodpoveda za zaistenie harmonizacie
bezpeénostnych noriem pre lieky povolené vnutrostatnymi postupmi v celej EU. Ked%e stanovisko
koordinacnej skupiny CMDh bolo prijaté vacsinou hlasov jej ¢lenov, bolo zaslané Eurépskej komisii,
ktora 13. januara 2023 vydala konecné pravne zavazné rozhodnutie platné vo vsetkych ¢lenskych
Statoch EU.

Toto preskimanie nadvézuje na predchddzajlce preskiimania prinosov a rizik liekov potlac¢ajlcich chut
do jedla (vratane amfepramdnu) v rokoch 1996 a 1999.
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