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Otazky a odpovede tykajluce sa stiahnutia liekov
obsahujucich benfluorex

Europska agentura pre lieky ukoncila opatovné preskimanie bezpecnosti a Uc¢innosti benfluorexu.
Vybor agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, ze prinosy benfluorexu uz
neprevysujl riziké spojené s jeho pouzivanim a Ze v celej Eurdpskej tnii (EU) sa maju zrusit vietky
povolenia na uvedenie na trh pre lieky obsahujldce benfluorex.

Preskimanie sa uskutocnilo v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 1071.

€o je benfluorex?

Benfluorex sa pouzival ako pridavna lieCba u pacientov s cukrovkou, ktori maju nadvahu. PouZival
v kombinacii s vhodnou diétou.

Benfluorex ucinkuje tak, ze bunky sa v désledku jeho pbésobenia stavaju citlivejSie na inzulin. To
znamena, ze telo lepsie vyuziva inzulin, ktory vytvara, a hladina glukdzy v krvi sa znizuje. Liek posobi
aj na pecen, a to zvySovanim tvorby glykogénu (zasobna forma glukdzy v peceni). Je zname, ze v
désledku toho sa u pacientov oslabuje pocit hladu (liek potlacajici chut do jedla).

Lieky s obsahom benfluorexu boli po prvykrat povolené v roku 1974. V Case tohto preskimania boli
tieto lieky dostupné vo Franclzsku a v Portugalsku? vo forme tabliet obsahujlicich 150 mg benfluorex

hydrochloridu pod vymyslenymi nazvami Mediator, Benfluorex Mylan a Benfluorex Qualimed.

Preco bol benfluorex preskiimany?

Bezpecénost benfluorexu sa od vydania povolenia na uvedenie na trh opatovne preskimala niekolkokrat.
Opétovné posudenie pomeru prinosu a rizika v roku 2007 viedlo k stiahnutiu indikacie na pouZitie u
pacientov s vysokou hladinou triglyceridov, Co je typ tuku, v krvi. Regulacny organ pre lieky vo
Franclzsku v novembri 2009 na zéklade viacerych sprav o vyskyte srdcovej valvulopatie (zhrubnutie
srdcovych chlopni) a pulmonalnej arteridlnej hypertenzie (vysoky krvny tlak v tepne, ktorad vedie zo
srdca do plic) uskutoénil opdtovné preskiimanie bezpecnosti benfluorexu a rozhodol sa pozastavit

1 Clanok 107 smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplneni.
2 Lieky obsahujuce benfluorex s povolené, nie vSak uvadzané na trh, aj na Cypre a v Luxembursku.
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povolenie na uvedenie benfluorexu na trh. V désledku toho boli vo Franclzsku lieky obsahujtce
benfluorex stiahnuté z trhu. Kratko nato sa v rdmci preventivneho opatrenia rozhodol stiahnut tieto
lieky z trhu aj regulaény organ pre lieky v Portugalsku.

Franclzsky organ informoval podla poziadaviek uvedenych v ¢lanku 107 vybor CHMP o svojom postupe,
aby vybor mohol pripravit stanovisko k tomu, ¢ sa maji povolenia na uvedenie na trh pre lieky
obsahujtice benfluorex zachovat, zmenit, pozastavit alebo zrusit v rdmci celej EU.

Aké udaje preskimal vybor CHMP?

Vybor CHMP preskimal dostupné informacie o bezpecnosti a Gcinnosti liekov obsahujucich benfluorex,
najma udaje o suvisiacom riziku chorob srdcovych chlopni a pulmonalnej arteridlnej hypertenzie. Toto
preskimanie zahffalo informdcie, ktoré predloZila spolo¢nost s najvaésim podielom na trhu,

z klinickych skusok, informacie publikované v odbornych ¢asopisoch a tzv. spontanne spravy

o vedlajsich uc¢inkoch od pacientov adresované spolocnostiam, ktoré vyrabaju tieto lieky, alebo Uradom
zdravotnictva.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP poznamenal, Zze z dostupnych Udajov vyplyva len obmedzeny Gcinok benfluorexu pri liecbe
cukrovky. Pri pouzivani benfluorexu hrozi tiez riziko vzniku chordb srdcovych chlopni, ¢o sa potvrdilo v
novej studii, ktora sa uskutocnila v oktébri 2009. Vybor CHMP preto na zaklade vyhodnotenia tychto
Udajov a vedeckej diskusie v ramci vyboru dospel k zaveru, Ze prinosy liekov obsahujlcich benfluorex
neprevys$uju ich rizikd, a preto odporudil zrusit povolenie na uvedenie na trh pre tieto lieky.

Aké si odporucania pre pacientov a lekarov predpisujicich
tieto lieky?

e Pacienti, ktori sa v sucasnosti liecia liekmi obsahujtcimi benfluorex, majui v rdmci moznosti
navstivit svojho lekara a dohodnut sa s nim na predpisani iného lieku.

e Lekari uz benfluorex nemaju predpisovat. Podla moznosti sa ma pouzit alternativna lie¢ba na
zaklade priznakov a profilu rizika konkrétneho pacienta.

e Pacienti, ktori sa liecili tymito liekmi v minulosti, majd o tom informovat svojho lekara, ktory
preskima prejavy a priznaky choroby srdcovych chlopni.

e Pacienti, ktori majli akékolvek otdzky, sa maju obratit na svojho lekara alebo lekarnika.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 14. juna 2010.
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