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Oralt almitrin ska aterkallas av EU:s medlemsstater
Efter konsensus inom CMD(h) kommer rekommendationen fran kommittén

for sdkerhetsovervakning och riskbeddmning av lakemedel att genomforas
direkt

Samordningsgruppen for forfarandet for 6émsesidigt erkdnnande och decentraliserat forfarande —
humanlakemedel (CMD(h)), ett kontrollorgan for lakemedel som foretrader EU:s medlemsstater, har
godkant rekommendationen fran EMA:s kommitté for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel att tillstandet att marknadsfora orala lakemedel innehallande almitrin bor aterkallas inom
hela EU.

Da rekommendationen frAn kommittén for sikerhetsdvervakning och riskbedémning av lakemedel
godkadndes med konsensus av CMD(h) kommer den nu att genomféras direkt av de medlemsstater dar
oralt almitrin ar godkant, enligt en avtalad tidtabell som ska vara slutférd till den 25 juli 2013.

Almitrin ar ett stimulerande medel for den del av hjarnan som svarar for andningsreflexen. Inom EU ar
det godkéant i Frankrike, Polen och Portugal for oral administrering for behandling av kronisk
andningsinsufficiens (nar lungorna inte formar att ta in syre och gora sig av med koldioxid ordentligt),
som ar forknippad med hypoxemi (lagre &n normala nivaer av syre i blodet). Dessa tillstand &ar ett
sarskilt problem hos patienter med en lungsjukdom som kallas kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL),
dar luftvagarna och Iuftbldsorna inuti lungorna skadas eller tapps till.

Séakerhetsgranskningen av oralt almitrin begardes av den franska ldkemedelsmyndigheten ANSM
(’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé”) till foljd av farhagor over
biverkningar och uppfattningen att de befintliga fynden inte gav stod at lakemedlets anvandning vid
den befintliga hanteringen av KOL. Kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel fann att det finns ett tydligt samband mellan behandling med oralt almitrin och potentiellt
allvarlig och langvarig perifer neuropati (skada pa nerverna i handerna och fétterna) och betydande
viktminskning som férsvagar patienterna ytterligare. Kommittén fér sakerhetsévervakning och
riskbedomning av lakemedel konstaterade att det fortsatter att rapporteras fall ocksa efter inféorandet
av kompletterande anvisningar om lakemedlets anvandning. Dessutom tillhdr oralt almitrin inte langre
de rekommenderade behandlingarna i de internationella behandlingsriktlinjerna for hantering av KOL.

CMD(h) instamde i slutsatsen fran kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel att nyttan med dessa lakemedel inte &r storre &n riskerna, och antog en slutlig stAndpunkt
om att godkannandena for forsaljning bor aterkallas inom hela EU.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Information till patienter

Almitrin, ett lakemedel som godkéandes for flera ar sedan och som ska tas genom munnen for att
stddja andningen, tillhor inte de i nulaget rekommenderade behandlingarna fér lungsjukdomar.

Eftersom almitrin har visat sig medfora en risk for skada i h&ndernas och fotternas nerver utéver
viktminskning, och da flera alternativa behandlingar nu finns tillgangliga, kommer det att aterkallas
inom hela EU.

Om du tar ett almitrin-innehallande lakemedel bér du avtala tid for ett rutinbesok hos lakare som
ska granska din behandling. Patienter som har fragor bor tala med lakare eller apotekspersonal.

Information till sjukvardspersonal

Orala almitrin-innehallande lakemedel ska inte langre forskrivas eller lamnas ut till patienter.

Patienter som behandlas med oralt almitrin bor fa sin behandling granskad vid nasta inplanerade
besok, och lampliga alternativa behandlingar b6r évervéagas.

Apotekspersonal ska h&nvisa patienter som visar upp ett nytt eller fornyat recept till deras
behandlande lakare.

Forskrivare och apotekspersonal kommer att fa ett brev med mer information om aterkallandet av
oralt almitrin.

Myndighetens rekommendationer bygger pa en sakerhetsgranskning som utforts inom hela EU.

Vid sékerhetsgranskningen bekraftades ett klart samband mellan behandling med oralt almitrin och
betydande viktminskning och perifer neuropati (som kan vara langvarig och maojligen irreversibel).
Foretaget som marknadsfor almitrin identifierade 795 spontant rapporterade fall av viktminskning
och 2 304 fall av perifer neuropati under de 30 ar som lakemedlet har funnits pa marknaden (vilket
motsvarar flera miljoner patientmanader av behandling). Neuropatin anges ha varit irreversibel
eller orsakat foljdverkningar i 489 fall. Kompletterande resultat fran kliniska studier visar att
neuropatin var vanligast efter tre manaders behandling eller langre.

Kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbedémning av lakemedel konstaterade att fall av
viktminskning och perifer neuropati har fortsatt att rapporteras trots att riskminimeringsatgarder
inforts, sdsom sekventiell administrering (tvA manaders behandling foljt av uppehall i en manad),
dosreducering och relevanta varningar i produktinformationen. Av de spontana rapporterna hade
7 fall av viktminskning och 20 fall av perifer neuropati rapporterats efter september 2003 nar alla
dessa atgarder hade tagits i bruk. | tre av de senare fallen aterinsattes patienterna pa almitrin,
vilket ledde till att de neuropatiska symtomen aterkom, inbegripet foljdverkningar i tva fall.

Kunskapen om KOL och de behandlingsalternativ som finns for att hantera sjukdomen har avsevart
foérandrats sedan oralt almitrin ursprungligen godkandes. Almitrin tillhdr inte de behandlingar som
for narvarande rekommenderas i de internationella behandlingsriktlinjerna foér hantering av KOL,
och de tillgangliga fynden stodjer inte en klinisk nytta for langvarig oral behandling med
lakemedlet.

Med tanke pa de potentiellt allvarliga biverkningarna och avsaknaden av en etablerad stallning i den

befintliga hanteringen av hypoxemisk lungsjukdom, anses nytta-riskforhallandet for oralt almitrin inte

langre vara gynnsamt.
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Mer om lakemedlet

Almitrin ar ett respirationsstimulerande medel, ett lakemedel som stimulerar den del av hjarnan som
svarar for andningsreflexen. Inom EU ar det godkant i Frankrike, Polen och Portugal som 50 mg
tabletter (Vectarion, Armanor) fér behandling av kronisk andningsinsufficiens (nar lungorna inte férmar
att ta in syre och goéra sig av med koldioxid ordentligt), som &r férknippad med hypoxemi (lagre an
normala nivaer av syre i blodet).

Mer om forfarandet

Granskningen av almitrin-innehallande lakemedel inleddes i december 2012 pa begaran av Frankrike,
enligt artikel 107i i direktiv 2001/83/EG.

Forst granskades dessa data av kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av lakemedel.
Eftersom alla almitrin-innehallande lakemedel &r nationellt godkanda lamnades rekommendationerna
fran kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbedémning av lakemedel in till samordningsgruppen
for forfarandet for 6msesidigt erkdnnande och decentraliserat forfarande — humanldkemedel (CMD(h)),
som antog en slutlig stdndpunkt. CMD(h), ett organ som foretrader EU:s medlemsstater, ansvarar for
sakerstallandet av harmoniserade sdkerhetsnormer for lakemedel som har godkéants via nationella
forfaranden inom hela EU.

D& CHMD(h):s standpunkt antogs med konsensus kommer den att implementeras direkt av de
medlemsstater dar orala almitrin-innehallande lakemedel ar godkanda. | linje med rekommendationen
frdn kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedémning av lakemedel kommer godkannandena
for forsaljning av orala almitrin-innehallande lakemedel att aterkallas i de paverkade medlemsstaterna,
vilket innebar att tillatelsen att marknadsfora lakemedlen maste aterkallas.
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