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Fragor och svar om aterkallande av lakemedel som
innehaller benfluorex

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har genomfért en granskning av sakerhet och effekt hos
benfluorex. EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med benfluorex inte langre
ar storre an riskerna och att alla godkannanden for forsaljning av lakemedel som innehaller benfluorex
ska upphéavas i hela EU.

Granskningen skedde i enlighet med ett férfarande enligt artikel 107 (%).

Vad ar benfluorex?

Benfluorex anvandes som tillaggsbehandling fér dverviktiga patienter med diabetes. Det anvéndes i
kombination med lamplig diet.

Benfluorex verkar genom att gora cellerna mer k&nsliga for insulin, vilket innebéar att kroppen béttre
tillgodogor sig det insulin som produceras och att blodsockret séanks. Det har aven effekt pa levern
genom att 6ka produktionen av glykogen (en upplagringsform av socker i kroppen). Detta har visat sig
leda till att patienterna k&nner mindre hunger (aptitdampande).

Lakemedel som innehaller benfluorex godkandes forsta gangen 1974. De fanns vid tidpunkten for
denna granskning tillgangliga i Frankrike och Portugal (?) i form av tabletter som innehaller 150 mg
benfluorexhydroklorid under foljande lakemedelsnamn: Mediator, Benfluorex Mylan och Benfluorex
Qualimed.

Varfor granskades benfluorex?

Sedan godkannandet for forsaljning har sakerheten hos benfluorex granskats flera ganger. En
omprovning av nytta-/riskférhallandet resulterade ar 2007 i att indikationen for anvandning till
patienter med hoga blodnivaer av triglycerider, en sorts fett, drogs in. Efter flera rapporter om
valvulopati i hjartat (fértjockning av hjartklaffarna) och pulmonell arteriell hypertoni (hdgt blodtryck i
artaren som gar fran hjartat till lungorna), genomférde den franska lakemedelsmyndigheten i
november 2009 en granskning av sakerheten hos benfluorex och beslot att tillfalligt aterkalla
godkannandet for forséaljning. Detta ledde till att lakemedel som innehdll benfluorex drogs tillbaka fran

) Artikel 107 i direktiv 2001/83/EG i dess senaste lydelse.
(®) Lakemedel som innehaller benfluorex ar dven godkanda i Cypern och Luxemburg men marknadsfors inte.
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marknaden i Frankrike. Kort darefter beslot &ven den portugisiska lakemedelsmyndigheten att, som en
forsiktighetsatgard, aterkalla dessa lakemedel fran marknaden.

I enlighet med artikel 107 informerade den franska lakemedelsmyndigheten CHMP om sina atgarder
for att kommittén skulle kunna avge ett yttrande om huruvida godkannandena for férsaljning av
lakemedel som innehaller benfluorex skulle bibehallas, dndras, tillfalligt aterkallas eller upphavas inom
EU.

Vilka data har CHMP granskat?

CHMP har granskat tillganglig information om sakerhet och effekt hos lakemedel som innehaller
benfluorex, i synnerhet data om den associerade risken for hjartklaffsjukdomar och pulmonell arteriell
hypertoni. Granskningen omfattade uppgifter fran det marknadsledande foretaget i form av kliniska
prévningar, uppgifter som publicerats i vetenskapliga tidskrifter, och “spontanrapporterade”
biverkningar fran patienter till de lakemedelstillverkande foretagen eller halso- och
sjukvardsmyndigheterna.

Vilka slutsatser drog CHMP?

CHMP fann att tillgangliga data visar att benfluorex endast har begransad effekt vid behandling av
diabetes. Det finns dessutom risk for hjartklaffsjukdomar vid anvandning av benfluorex, vilket
bekraftades i en ny studie som genomférdes i oktober 2009. Pa grundval av utvarderingen av dessa
data samt den vetenskapliga diskussionen inom kommittén fann CHMP att nyttan med lakemedel som
innehaller benfluorex inte ar storre an riskerna och rekommenderade darfor att godkannandet for
forsaljning av dessa lakemedel skulle upphéavas.

Vilka ar rekommendationerna for patienter och forskrivare?

e Patienter som ar under behandling med lakemedel som innehaller benfluorex ska vid tillfalle boka
ett lakarbesdk for att andra forskrivningen.

e Lakare ska sluta forskriva benfluorex. Alternativa behandlingar ska anvandas dar det ar lampligt,
baserat pa den enskilda patientens symtom och riskprofil.

e Patienter som tidigare behandlats med dessa lakemedel ska tala om det for sin lakare sa att
hon/han kan vara uppmarksam pa tecken och symtom pa hjartklaffsjukdom.

e Vid eventuella fragor ska patienten kontakta lakare eller apotekspersonal.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 14 juni 2010.
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