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Pytania i odpowiedzi dotyczgce wycofania lekow
zawierajgcych benfluoreks

Europejska Agencja Lekow zakonczyta ocene bezpieczenstwa i skutecznosci benfluoreksu. Dziatajacy
przy Agencji Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci
wynikajace ze stosowania benfluoreksu nie przewyzszajq juz ryzyka oraz ze na obszarze catej Unii
Europejskiej (UE) nalezy wycofa¢ wszystkie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lekéw
zawierajacych benfluoreks.

Ocene przeprowadzono na podstawie procedury okreélonej w art. 1071,

Co to jest benfluoreks?

Benfluoreks stosowano w leczeniu uzupetniajgcym cukrzycy u pacjentéw z otytoscig. Lek stosowano
w potaczeniu z odpowiednig dieta.

Dziatanie benfluoreksu polega na zwiekszaniu wrazliwosci komérek na insuline, dzieki czemu organizm
lepiej wykorzystuje insuline, ktéra wytwarza, co prowadzi do obnizenia stezenia glukozy we krwi. Lek
wptywa takze na zwiekszanie wytwarzania glikogenu (postaci, w jakiej przechowywana jest glukoza)
w watrobie. Zmniejsza to odczuwanie gtodu przez pacjentéw.

Leki zawierajace benfluoreks po raz pierwszy dopuszczono do obrotu w 1974 r. W momencie
sporzadzania niniejszej oceny leki te byty dostepne we Francji i w Portugalii w postaci tabletek
zawierajacych 150 mg chlorowodorku benfluoreksu? pod nastepujacymi nazwami wtasnymi: Mediator,
Benfluorex Mylan i Benfluorex Qualimed.

Dlaczego dokonano ponownej oceny benfluoreksu?

Od momentu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bezpieczenstwo benfluoreksu byto
wielokrotnie oceniane. W 2007 r. ponowna ocena rownowagi korzysci do ryzyka doprowadzita do
wycofania wskazania do stosowania u pacjentow z wysokim stezeniem trojgliceryddéw (rodzaj
tluszczow) we krwi. W listopadzie 2009 r. po wielu zgtoszeniach wad zastawek serca (zgrubienie
zastawek serca) i tetniczego nadcisnienia ptucnego (podwyzszone ci$nienie w tetnicy ptucnej, ktdra

1 Art. 107 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami.
2 Produkty lecznicze zawierajace benfluoreks zostaly réwniez zatwierdzone na Cyprze i w Luksemburgu, ale nie zostaty tam
wprowadzone do obrotu.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



przebiega od serca do ptuc) francuski organ ds. rejestracji lekdw przeprowadzit ocene bezpieczenstwa
benfluoreksu i podjat decyzje o zawieszeniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W wyniku tego leki
zawierajgce benfluoreks zostaty wycofane z obrotu rynkowego we Francji. Niedtugo po tym, jako
$rodek ostroznosci, portugalski organ ds. rejestracji lekéw réwniez podjat decyzje o wycofaniu tych
lekéw z obrotu rynkowego.

Zgodnie z wymogami art. 107 organ francuski zawiadomit CHMP o podjetych dziataniach, aby Komitet
mogt przygotowac opinie, czy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych
zawierajacych benfluoreks nalezy utrzymac, zmieni¢, zawiesi¢ czy odwota¢ na obszarze UE.

Jakie dane zostaly poddane ocenie CHMP?

CHMP ocenit dostepne informacje dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci lekéw zawierajacych
benfluoreks, zwtaszcza dane dotyczace ryzyka choroby zastawek serca i tetniczego nadcisnienia
ptucnego w zwigzku ze stosowaniem tych lekow. Oceng objeto przedstawione przez wiodacego
wytworce dane z badan klinicznych, informacje opublikowane w literaturze naukowej i spontaniczne
zgtoszenia dziatan niepozadanych przez pacjentéw do wytwércow lekéw lub organdéw ds. zdrowia.

Jakie sq wnioski CHMP?

CHMP zwrdcit uwage, ze dostepne dane wskazujg na jedynie ograniczony wptyw benfluoreksu

w leczeniu cukrzycy. Ponadto stosowanie benfluoreksu wigze sie z ryzykiem rozwoju choroby zastawek
serca, co potwierdzono w nowym badaniu przeprowadzonym w pazdzierniku 2009 r. Dlatego tez, na
podstawie oceny tych danych i po dyskusji naukowej w obrebie Komitetu, CHMP uznat, ze korzysci
wynikajace ze stosowania lekow zawierajacych benfluoreks nie przewyzszajq ryzyka, i zalecit wycofanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie sq zalecenia dla pacjentow i lekarzy przepisujacych lek?

e Pacjenci obecnie leczeni lekami zawierajacymi benfluoreks powinni zosta¢ umdwieni na wizyte
w dogodnym czasie w celu zmiany leku.

e Lekarze powinni zaprzestac przepisywania benfluoreksu. W zaleznosci od objawdw i profilu ryzyka
pacjenta w stosownych przypadkach nalezy zastosowac inny rodzaj leczenia.

e Pacjenci leczeni tymi lekami w przesztosci powinni zgtosi¢ to lekarzowi, ktory przeprowadzi ocene
pod katem objawdéw podmiotowych i przedmiotowych choroby zastawek serca.

e W przypadku jakichkolwiek pytan pacjenci powinni skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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