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Otazky a odpovede tykajluce sa pozastavenia liekov
obsahujucich sibutramin

Vysledok konania v sulade s postupom odporucanym v ¢lanku 107
smernice 2001/83/ES

Eurdpska agentura pre lieky uskutocnila prieskum bezpecnosti a Ucinnosti sibutraminu. Vybor
agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze prinos sibutraminu
neprevysuje jeho rizikd, a ze v celej Eurdpskej Gnii (EU) sa maju pozastavit véetky povolenia na
uvedenie na trh pre lieky obsahujice sibutramin.

€o je sibutramin?

Sibutramin je inhibitor spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (SNRI). U¢inkuje tak, Ze
brani neurotransmiterom 5-hydroxytryptaminu (nazyva sa tiez sérotonin) a noradrenalinu, aby sa
znova vratili do nervovych buniek v mozgu. Neurotransmitery su chemické latky, ktoré nervovym
bunkam umozruji navzdjom komunikovat. Zablokovanim ich spatného vychytavania sibutramin
zvySuje mnozstvo tychto neurotransmiterov v mozgu.

Lieky obsahujuce sibutramin sa pouzivaju pri lieCbe obezity. Zvysena hladina neurotransmiterov
v mozgu vyvoladva v pacientoch pocit sytosti po jedle, ¢o pomaha zniZit prijem potravy. Tieto lieky
sa pouzivaju spolu s diétou a cvi¢enim v pripade obéznych pacientov (velka nadvaha) s indexom

.....

.....

napriklad cukrovku typu 2 alebo dyslipidémiu (abnormalna hladina tuku v krvi).

Lieky obsahujtice sibutramin st v Eurépskej Gnii (EU) povolené od roku 1999. S dostupné vo
forme kapsul obsahujtcich 10 mg alebo 15 mg sibutraminu pod obchodnym nazvom Reductil a pod
inymi obchodnymi ndzvami’, a ako generické lieky.

1 Afibon, Ectiva, Lindaxa, Meissa, Meridia, Minimacin, Minimectil, Obesan, Sibutral, Sibutril, Siluton, Sitrane, Redoxade,
Zelixa a Zelium.
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Preco bol sibutramin skiimany?

Agentura skimala sibutramin v rokoch 1999 a 2002 v désledku vyhrad tykajucich sa bezpecnosti
sibutraminu, najma kardiovaskularnych vedlajsich Gcinkov (zvyseny krvny tlak a srdcovy pulz).
Vybor CHMP v tom ¢ase dospel k zaveru, ze prinos sibutraminu pri lieCcbe obéznych pacientov a
pacientov s nadvahou prevysuje jeho rizika. Vybor vSak tiez poziadal spoloénost vyrabajlcu liek
Reductil, Abbott Laboratories, aby uskutocnila Studiu skimajucu sibutramin v pripade pacientov s
kardiovaskuldrnymi rizikovymi faktormi so zameranim najméa na bezpeénost lieku. Vybor tiez
spolo¢nost poziadal, aby kazdych Sest mesiacov predlozila aktualizacie o pokracovani tudie.

Spolo¢nost teda v roku 2002 zacala $tidiu SCOUT ($tddia skimajlca vplyv sibutraminu na
kardiovaskularne problémy) na urcenie vplyvu Ubytku hmotnosti v désledku sibutraminu na
kardiovaskularne problémy vo velkej skupine obéznych pacientov a pacientov s nadvahou

s vysokorizikovym kardiovaskuldrnym ochorenim. Studia porovnavala sibutramin s placebom
(zdanlivy liek) a skimala nielen Ubytok hmotnosti pacientov, ale tiez vyskyt kardiovaskularnych
prihod, ako je napriklad srdcovy infarkt, mrtvica a zastava srdca. PocCas Siestich rokov bolo
sledovanych celkovo asi 9 800 pacientov.

Hoci este neboli analyzované vsetky Udaje zo studie SCOUT, rada pre sledovanie Udajov o
bezpecnosti v studii (skupina nezavislych odbornikov uréena na pravidelné skimanie vysledku
klinickej studie) v oktdbri 2009 informovala agenturu o predbeznych uUdajoch, z ktorych vyplyva, ze
sibutramin je spojeny s viacerymi kardiovaskularnymi problémami ako placebo.

Regula¢ny urad pre lieky v Nemecku (BfArM) na zaklade tychto Udajov zacal v novembri 2009
prieskum v sllade s postupom odportcanym v ¢lanku 107 smernice 2001/83/ES. Tento Urad
poziadal vybor CHMP, aby stanovil vplyv tychto novych Udajov na pomer prinosu a rizika
sibutraminu pre pripravu stanoviska k tomu, ¢i sa povolenia na uvedenie na trh pre lieky
obsahujtice sibutramin maju zachovat, zmenit, pozastavit alebo zrusit v celej EU.

Aké adaje preskamal vybor CHMP?

Vybor CHMP preskimal odpovede spolo¢nosti na zoznam otézok o studii SCOUT. Vybor tiez skimal
dalSie Stadie skimajuce Gcinnost sibutraminu pri Ubytku hmotnosti.

Vybor sa okrem toho obratil na skupinu odbornikov Specializovanych na liecbu metabolickych
ochoreni.

Aké sa zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP poznamenal, ze v studii SCOUT sa preukazalo zvysené riziko zavaznych
kardiovaskularnych prihod (napriklad srdcovy infarkt alebo mftvica) v pripade pacientov so
znamym kardiovaskuldrnym ochorenim uzivajucich sibutramin.

V&d&Sine pacientov v $tadii SCOUT by sa za normalnych okolnosti nemohol podavat sibutramin,
pretoze tento liek je kontraindikovany v pripade pacientov s kardiovaskularnym ochorenim. Vybor
CHMP v8ak usudil, Ze zvy$ené riziko sa mbZe vztahovat aj na pacientov, ktorym sa mozZe predpisat
sibutramin, pretoze pacientom s nadvahou alebo obezitou pravdepodobne hrozi riziko
kardiovaskularneho ochorenia.

Vybor CHMP s ohladom na vsetky Studie skimajlce sibutramin pri lieCbe obezity poznamenal, ze
ubytok hmotnosti dosiahnuty lieCbou sibutraminom je mierny v porovnani s Ubytkom hmotnosti
dosiahnutym pomocou placeba v pripade pacientov, ktori schudli priemerne o dva az Styri
kilogramy viac ako pri uzivani placeba. Vybor tiez poznamenal, Ze nie je jasné, ¢i sa tento vplyv na
ubytok hmotnosti zachova, ked sa zastavi lieCba sibutraminom.
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Vybor CHMP na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v stcasnosti dostupné, a vedeckej rozpravy
v ramci vyboru dospel k zaveru, Ze prinos liekov obsahujucich sibutramin neprevysuje ich rizika,

a preto odporudil, aby sa v celej EU pozastavili povolenia na uvedenie na trh pre lieky obsahujlce
sibutramin. Toto pozastavenie bude platit dovtedy, kym spolo¢nost nepredlozi dostato¢né (daje na
identifikaciu skupiny pacientov, v pripade ktorych prinos sibutraminu jasne prevysuje jeho rizika.

Aké s odporicania pre pacientov a lekarov predpisujicich tieto lieky?

e Lekari by mali prestat predpisovat lieky obsahujlce sibutramin obéznym pacientom alebo
pacientom s nadvahou. Mali by tieZ prehodnotit lie¢bu pacientov, ktori st v stcasnosti lieéeni
tymto liekom.

e Lekarnici by uz nemali vydavat lieky obsahujlce sibutramin.

e Pacienti, ktori uzivaju liek obsahujuci sibutramin na dosiahnutie Ubytku hmotnosti, by si u
svojho lekdra mali dohodnut ndvsétevu, aby prediskutovali iné opatrenia na dosiahnutie Ubytku
hmotnosti. Pacienti, ktori chcl zastavit lie¢bu pred navétevou u svojho lekdra, mdzu tak urobit
kedykolvek.

e Pacienti, ktori maju akékolvek otdzky, by sa mali obratit na svojho lekdra alebo lekarnika.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 6. augusta 2010.
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