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Aterkallande av godk&nnanden for férséljning av
amfepramon-lakemedel inom EU

Den 27 oktober 2022 bekraftade EMA:s sakerhetskommitté (PRAC) sin rekommendation att aterkalla
godkannandena for férsaljning for lakemedel som innehdller amfepramon och som anvénds fér
behandling av fetma. Detta skedde efter en férnyad prévning av dess tidigare rekommendation fran
juni 2022, som begardes av de féretag som marknadsfér dessa lakemedel.

Rekommendationen féljde p& en granskning dar man fann att dtgérder for att av sikerhetsskal
begrdnsa anvandningen av dessa ldkemedel inte har varit tillrackligt effektiva. Under granskningen
konstaterades det att Idkemedlen anvandes under ldngre tid dn den rekommenderade maximala
perioden pd 3 manader, vilket darmed potentiellt 6kade risken for allvarliga biverkningar sdsom
pulmonell arteriell hypertension (hégt blodtryck i lungorna) och beroende. Lakemedlen gavs ocksa till
patienter med tidigare hjartsjukdom eller psykiska stérningar, vilket 6kade risken for hjartproblem och
psykiska problem. Dessutom fanns det beldgg fér anvandning under graviditet, vilket kan utgéra en
risk for det ofédda barnet.

Vid granskningen beaktades all tillganglig information om dessa betankligheter, inraknat data fran tva
studier av anvéndningen av amfepramon-lakemedel i Tyskland och Danmark. Dessutom fick PRAC ra&d
fran en grupp experter bestdende av endokrinologer, kardiologer och en patientféretradare.

PRAC &dvervigde att infora ytterligare atgarder for att minimera risken fér biverkningar, men kunde
inte identifiera ndgra dtgarder som skulle vara tillréckligt effektiva. PRAC drog darfor slutsatsen att
nyttan med amfepramon-lakemedel inte &r storre &n riskerna och rekommenderade att lakemedlen
skulle dras tillbaka frdn EU-marknaden.

CMD(h)! instamde i PRAC:s rekommendation och antog sin stdndpunkt med majoritet den
10 november 2022. CMD(h):s standpunkt vidarebefordrades till Europeiska kommissionen, som
utfardade ett slutligt rattsligt bindande beslut den 13 januari 2023 som galler i alla medlemsstater.

Information till patienter

e EMA rekommenderade att ldkemedel som innehaller amfepramon och som anvénds fér behandling
av fetma inte langre borde vara tillgangliga, eftersom de inte alltid anvands enligt
rekommendationerna.
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o Olamplig anvandning kan orsaka allvarliga biverkningar, sdsom &kat blodtryck i lungartérerna,
hjartsjukdom, beroende, psykiska problem och skador pa det ofédda barnet.

e Dessutom anses nyttan med att anvanda dessa lakemedel vid behandling av fetma vara
begréansad.

e Det finns andra alternativ fér behandling av fetma. Kontakta din lakare fér att diskutera vilken
behandling som skulle vara lamplig for dig.

e Om du har andra fragor eller om du &r orolig éver ldkemedel som innehaller amfepramon, tala med
ldkare eller apotekspersonal.

Information till hilso- och sjukvardspersonal

e EMA rekommenderade aterkallandet av godk&nnandena for forsaljning i EU av ldkemedel som
innehaller amfepramon och som anvénds fér behandling av fetma.

e Vid en granskning av tillgangliga data fann man att anvandningen av amfepramon-ldkemedel
fortsatter att ga utanfér ramarna fér de nuvarande atgarderna for riskminimering som ingar i
produktinformationen.

¢ Olamplig anvandning kan 6ka risken for allvarliga biverkningar, inraknat kardiovaskular sjukdom,
pulmonell arteriell hypertension, beroende och psykiska stérningar, liksom skadliga effekter vid
anvandning under graviditet.

e En granskning av tillgdngliga data visade ocksa att effekten av amfepramon vid behandling av
fetma ar begransad.

e Halso- och sjukvardspersonal bér informera patienterna om andra behandlingsalternativ.

Ett direktadresserat informationsbrev (DHPC-brev) kommer i sinom tid att skickas till halso- och
sjukvardspersonal som forskriver eller [dmnar ut lakemedlet och kommer att offentliggéras pa en
sarskild sida pa EMA:s webbplats.

Mer om lakemedlet

Amfepramon ar en sympatomimetisk substans, vilket innebar att den verkar i hjarnan och orsakar
effekter som liknar dem som adrenalin ger upphov till. Sddana ldkemedel minskar hungerkanslan.

Lakemedel som innehaller amfepramon godkéndes i Danmark, Tyskland och Ruméanien fér behandling
av patienter med fetma (kroppsmasseindex pa minst 30 kg/m2), hos vilka andra
viktminskningsmetoder inte har fungerat pa egen hand. Amfepramon-lakemedel godkéndes for
anvandning i 4-6 veckor och inte langre &n 3 manader.

Inom EU finns amfepramon-ldkemedel under féljande handelsnamn: Amfepramon-Hormosan 25 mg
Weichkapseln, Amfepramon-Hormosan 60 mg Retardkapseln, Regenon, Tenuate Retard 75 mg
retardtablette och Regenon 25 mg capsule moi.

Mer om forfarandet

Granskningen av amfepramon-lakemedel inleddes pa begéran av den ruménska
lakemedelsmyndigheten (NAMMDR), enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG.
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Granskningen genomférdes av kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av lékemedel
(PRAC), den kommitté som ansvarar fér bedémning av sdkerhetsfragor fér humanlakemedel, som
lamnade en rad rekommendationer. Efter en fornyad préovning som begarts av innehavarna av
godkénnande for forsaljning bekraftade PRAC sina slutsatser for ldakemedel som innehaller
amfepramon.

Eftersom alla dessa ldkemedel har godkants pa nationell nivd lamnades PRAC:s rekommendationer in
till CMD(h), som har antagit en stdndpunkt. CMD(h) &r en samordningsgrupp som féretrader EU:s
medlemsstater samt Island, Liechtenstein och Norge. Den ansvarar for sakerstallandet av
harmoniserade sakerhetsnormer for lakemedel som har godkants via nationella féorfaranden inom hela
EU. Eftersom CMD(h):s stdndpunkt antogs med majoritet 6verséndes den till Europeiska
kommissionen, som den 13 januari 2023 utféardade ett slutligt rattsligt bindande beslut som galler i alla
EU:s medlemsstater.

Denna granskning ar en foljd av tidigare granskningar av nyttan och riskerna med aptithammande
ldkemedel (inréknat amfepramon) fr&n 1996 och 1999.
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