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Otdzky a odpovédi tykajici se staZeni lé¢ivych pFipravku
obsahujicich benfluorex

Evropska agentura pro IéCivé pripravky (EMA) dokoncila prezkum bezpecnosti a ucinnosti benfluorexu.
Vybor pro humanni Iécivé pfipravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, Ze pfinosy benfluorexu jiz
neprevysuji jeho rizika a Ze vSechna rozhodnuti o registraci pro 1éCivé pripravky obsahujici benfluorex
by méla byt v celé Evropské unii (EU) zruSena.

PFezkoumani bylo provedeno na zakladé postupu podle ¢lanku 1071,

Co je benfluorex?

Benfluorex se pouzival jako ptidatna Ié¢ba u pacient( s diabetem, ktefi trpi nadvahou. PouZival se
v kombinaci s vhodnou dietou.

Benfluorex plsobi tak, Ze zvy3uje citlivost bun&k na inzulin, v ddsledku éehoz télo Iépe vyuZziva vlastni
inzulin a dochazi k poklesu hladiny glukézy v krvi. Benfluorex plsobi rovnéZ na jatra prostiednictvim
vyvoléni vy&si tvorby glykogenu (zésobni formy glukézy v jatrech). O ném je znémo, Ze u pacientd
snizuje pocit hladu (jedna se o latku potlacujici chut k jidlu).

Lécivé pripravky obsahujici benfluorex byly prvné registrovany v roce 1974. V dobé provadéni
prezkoumani byly dostupné ve Francii a Portugalsku? ve formé tablet obsahujicich 150 mg

hydrochloridu benfluorexu pod smyslenymi nazvy Mediator, Benfluorex Mylan a Benfluorex Qualimed

ProcC byl benfluorex prezkoumavan?

Bezpecnost benfluorexu byla od jeho registrace prezkoumavana nékolikrat. V roce 2007 vedlo
pfehodnoceni poméru prinosl a rizik ke staZeni indikace benfluorexu u pacientll s vysokymi krevnimi
hladinami triglyceridd (druh tuku). V ndvaznosti na nékolik hlaseni o vyskytu srdeéni valvulopatie
(ztlusténi srdecnich chlopni) a plicni arteridlni hypertenze (vysokého krevniho tlaku v tepné vedouci ze
srdce do plic) proved!| francouzsky organ pro regulaci IéCiv v listopadu 2009 pfezkum bezpecnosti
benfluorexu a rozhodl o pozastaveni jeho rozhodnuti o registraci. V disledku toho byly 1é&ivé ptipravky

! Clanek 107 smérnice 2001/83/ES v platném znéni.
2 Lé¢ivé pripravky obsahujici benfluorex jsou rovnéz schvaleny, nikoli uvedeny na trh na Kypru a v Lucembursku.
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obsahujici benfluorex ve Francii stazeny z trhu. Z preventivnich divodi se ke stejnému kroku
zanedlouho poté rozhodl i portugalsky organ pro regulaci léCiv.

Francouzsky organ pro regulaci l1éCiv o svém postupu v souladu s ¢lankem 107 informoval vybor CHMP,
ktery tak mohl vypracovat stanovisko, zda ma byt rozhodnuti o registraci pro 1écivé pfipravky
obsahujici benfluorex v rdmci EU zachovano, zménéno, pozastaveno nebo zruseno.

Které udaje vybor CHMP prezkoumal?

Vybor CHMP prezkoumal dostupné informace o bezpecnosti a G¢innosti Ié¢ivych pFipravkl obsahujicich
benfluorex, a to zejména Udaje tykajici se pridruzeného rizika vyskytu onemocnéni srdec¢nich chlopni a
plicni arteridlni hypertenze. Pfezkoumani zahrnovalo informace z klinickych studii poskytnuté hlavnim
vyrobcem, informace publikované ve védeckych ¢asopisech a ,spontanni hld$eni* pacientll o
nezédoucich Gcincich, kterd byla zaslana vyrobclim téchto lé¢ivych pFipravki nebo zdravotnickym
organim.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Vybor CHMP konstatoval, ze vSechny dostupné Udaje poukazuji na omezeny UGcCinek benfluorexu v |écbé
diabetu. Navic v souvislosti s jeho uzivanim existuje riziko vzniku onemocnéni srdecnich chlopni, coz
bylo potvrzeno v nové studii provedené v fijnu 2009. Na zakladé vyhodnoceni téchto Gdajl a
vé&deckych diskuzi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP k zavéru, Ze pFinos lé¢ivych ptipravkl
obsahujicich benfluorex neprevysuje jejich rizika, a proto doporucil, aby vSechna rozhodnuti o
registraci pro tyto lécivé pripravky byla zrusena.

Jaka jsou doporuceni pro pacienty a lékare, kteri Iéky

predepisuji?

e Pacienti, ktefi jsou v soucasnosti IéCeni IéCivymi pfipravky obsahujicimi benfluorex, by méli pfi
vhodné prilezitosti navstivit svého Iékafe a nechat si predepsat jiny Iék.

e Lékari by méli prestat benfluorex predepisovat. V zavislosti na priznacich a vyhodnoceni rizik u
kazdého pacienta by mély byt pouZity jiné zplsoby |é&by.

e Pacienti, ktefi uzivali tyto Iécivé pFipravky v minulosti, by o tom méli informovat svého lékare.
Lékar posoudi pfitomnost pfiznakl onemocnéni srdeénich chlopni.

e Pacienti, ktefi maji jakékoli otazky, by se méli obratit na svého |ékafe nebo lékarnika.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 14. ¢ervna 2010.
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