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Kérdések és valaszok a benfluorex-et tartalmazoé
gyogyszerek visszavonasaval kapcsolatban

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség elvégezte a benfluorex biztonsagossaganak és hatasossaganak
fellilvizsgalatat. Az Ugynoékség emberi felhasznalasra szant gydgyszerekkel foglalkozé bizottsdga
(CHMP) arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy a benfluorex elényei immaron nem haladjak meg a
kockazatokat, és az Eurdpai Unio (EU) teljes terlletén vissza kell vonni a benfluorex-et tartalmazoé
gydgyszerekre vonatkozo6 Gsszes forgalomba hozatali engedélyt.

A feliilvizsgalatot a 107. cikk szerinti eljaras alapjan végezték ell.

Milyen tipusi gyogyszer a benfluorex?

A benfluorex-et tulsulyos cukorbetegek kiegészité kezeléseként alkalmaztak. A gydgyszert megfeleld
diétaval kombinalva alkalmaztak.

A benfluorex Ugy hat, hogy a sejteket érzékenyebbé teszi az inzulinra, ami azt jelenti, hogy a
szervezet jobban felhasznalja az altala termelt inzulint, és a vércukorszint csokken. A majra is hatassal
van azadltal, hogy noveli a glikogén termelését (a majban ebben a formaban tarolodik a gliikdz). Eddigi
ismereteink szerint a betegek ennek hatasara kevésbé éheznek éhséget (étvagycsokkentd).

El6szor 1974-ben engedélyeztek benfluorex-et tartalmazoé gydgyszereket. A felllvizsgalat idépontjaban
a gyogyszer Franciaorszagban és Portugalidban? volt kaphatd, 150 mg benfluorex-et tartalmazé
tablettaként, az alabbi torzskonyvezett neveken: Mediator, Benfluorex Mylan és Benfluorex Qualimed.

Miért végezték el a benfluorex feliilvizsgalatat?

A benfluorex biztonsagossagat szamos alkalommal fellilvizsgaltak a forgalomba hozataldnak
engedélyezése o6ta. 2007-ben az el6ny-kockazat arany Gjraértékelése azt eredményezte, hogy
visszavontak a vérben a trigliceridek - a zsirok egy tipusanak - magas szintjét mutatd betegeknél
torténd alkalmazas javallatat. 2009 novemberében a szivbillenty(-rendellenességekrdl (a szivbillentylk
megvastagodasarol) és a tlddlartéridban (a szivbdl a tlidébe vezetd artériaban) jelentkez6 magas
vérnyomasrol szélo jelentéseket kovetéen a francia gydgyszerligyi szabalyoz6 hatdséag elvégezte a

1 A médositott 2001/83/EK irdnyelv 107. cikke.
2 Cipruson és Luxemburgban is engedélyeztek benfluorexet tartalmazé gydgyszereket, &m azokat ott nem forgalmazzak.
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benfluorex biztonsagossaganak fellilvizsgalatat, és Ugy hatarozott, hogy felfiiggeszti a forgalomba
hozatali engedélyét. Ennek eredményeként a benfluorex-tartalmu gyogyszereket Franciaorszagban
kivontak a piacrél. Roviddel ezutan - el6vigyazatossagi intézkedésként - a portugdl gydgyszerlgyi
szabdlyozd hatdsdg is Ugy hatarozott, hogy visszahivja ezeket a gydgyszereket a piacrdl.

A 107. cikk elGirasai szerint a francia hatésag tajékoztatta a CHMP-t az intézkedésérdl, hogy a
bizottsag véleményt formalhasson arrdl, hogy a benfluorex-et tartalmazé termékek forgalomba
hozatali engedélyeinek fenntartédsara, modositasara, felfliggesztésére vagy visszavonasara van-e
szlikség EU-szerte.

Milyen adatok feliilvizsgalatat végezte el a CHMP?

A CHMP fellilvizsgalta a benfluorex-et tartalmazoé gydgyszerek biztonsagossagardl és hatasossagardl
rendelkezésre all6 informaciokat, kllonosen az ilyen gydgyszerek alkalmazasaval jaré kockazatokra,
ugymint a szivbillenty(i-betegségek és a tudbartéridban jelentkezé magas vérnyomas kockazataira
vonatkozo adatokat. A felllvizsgalat kiterjedt a piacvezet6 altal klinikai vizsgalatokbdl benyujtott
adatokra, a tudomanyos folydiratokban kézzétett informaciora, valamint a betegek altal az e
gyogyszereket gyartd vallalatoknak vagy egészségligyi hatdsdgoknak kiildott, mellékhatasokrdl sz6ld
~Spontan” jelentésekre.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP megallapitotta, hogy a rendelkezésre all6 adatok azt mutatjak, hogy a benfluorex csak
korlatozott hatast fejt ki a cukorbetegség kezelése terén. Ezenfelll a benfluorex alkalmazasa soran
fennall a billenty(ibetegségek kockazata, amit egy 2009 oktdoberében elvégzett Uj vizsgalat
megerdsitett. Ezért a fenti adatok értékelése és a bizottsagban folytatott tudomanyos egyeztetés
alapjan a CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a benfluorex-et tartalmazé gyogyszerek elényei
nem haladjak meg a kockazatokat, és ezért javasolta, hogy e gydgyszerek forgalomba hozatali
engedélyeit vonjak vissza.

Milyen ajanlasok léteznek a betegekre és a gyogyszert feliro
orvosokra vonatkozéan?

e - A jelenleg benfluorex-et tartalmazo6 gyodgyszerekkel kezelt betegeknek egy alkalmas idépontban
fel kell keresnilik orvosukat a felirt kezelés megvaltoztatasa érdekében.

e - Az orvosoknak abba kell hagyniuk a benfluorex felirdsat. Megfelel6 esetben egyéb kezeléseket
kell alkalmazni, az adott beteg tlinetei és kockazati profilja alapjan.

e - A kordbban e gydgyszerekkel kezelt betegek tajékoztassak errdl orvosukat, aki ellendrizni fogja,
hogy mutatkoznak-e szivbillenty(i-betegség jelei vagy tiinetei.

e - Amennyiben a betegeknek kérdéseik meriilnének fel, forduljanak orvosukhoz vagy
gyogyszerésziikhoz.

Az Eurédpai Bizottsag 2010. junius 14-én adott ki hatarozatot.
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