COMUNICAT DE PRESĂ

Agenţia Naţională a Medicamentului prezintă în cele ce urmează traducerea în limba română a comunicatului de presă al EMA referitor la recomandările EMA de suspendare a autorizaţiilor de punere pe piaţă pentru medicamentele care contin sibutramină.
EMA, 21 ianuarie 2010
Comunicat de presă al EMA
referitor la recomandarea de suspendare a autorizaţiilor de punere pe piaţă pentru medicamentele care contin sibutramină 
Retragerea de pe piaţa întregii Uniuni Europene (UE) a medicamentelor pentru scădere în greutate asociate cu un risc crescut de apariţie a evenimentelor cardiovasculare 

Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) a finalizat o evaluare a profilului de siguranţă a medicamentelor care conţin sibutramină. Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) al EMA a ajuns la concluzia că riscurile acestor medicamente depăşesc beneficiile şi a recomandat suspendarea autorizaţiilor de punere pe piaţă pentru aceste medicamente pe întreg teritoriul UE.

Medicamentele care conţin sibutramină sunt autorizate în Uniunea Europeană sub denumirile comerciale de Reductil, Reduxade şi Zelium, precum şi sub alte denumiri comerciale. Aceste medicamente se folosesc pentru scăderea în greutate la pacienţii obezi şi la cei supraponderali care prezintă şi alţi factori de risc precum diabet zaharat de tip 2 sau dislipidemie (nivele anormale ale grăsimii în sânge), împreună cu o dietă alimentară şi exerciţii fizice.

Medicii trebuie să nu mai prescrie aceste medicamente, iar farmaciştii trebuie să oprească eliberarea acestora. Pacienţii care utilizează în prezent sibutramină trebuie să îşi facă in cel mai scurt timp o programare la medicul lor pentru a discuta măsuri alternative de scădere în greutate. Pacienţii care doresc să întrerupă tratamentul înainte de consultarea medicului o pot face în orice moment.

Evaluarea a fost declanşată ca urmare a datelor obţinute din studiul Sibutramine Cardiovascular Outcome Trial (SCOUT), care au arătat existenţa unui risc crescut de apariţie a unor evenimente cardiovasculare grave, non-letale, precum accidente vasculare cerebrale sau atac de cord, la pacientii tratati cu sibutramina comparativ cu grupul placebo. Studiul SCOUT, în care au fost înrolati aproape 10 000 de pacienţi timp de până la şase ani, a fost conceput astfel încât să stabilească impactul pierderii în greutate prin tratament cu sibutramină asupra problemelor cardiovasculare la un grup mare de pacienţi supraponderali şi obezi, cu risc cunoscut sau crescut de boli cardiovasculare.

CHMP a constatat că, la majoritatea pacienţilor înrolati în studiul SCOUT, utilizarea sibutraminei nu a respectat informaţia de prescriere, deoarece sibutramina este contraindicată la pacienţii cu boli cardiovasculare cunoscute. Durata tratamentului, în cadrul studiului, a fost de asemenea mai lungă decât cea recomandată în mod normal. Cu toate acestea, din cauza probabilităţii mai mari ca pacienţii obezi şi supraponderali să prezinte un risc crescut de evenimente cardiovasculare, CHMP a fost de părere că datele din studiul SCOUT sunt relevante pentru utilizarea medicamentului în practica clinică.

Comitetul a remarcat totodată faptul că datele din studiile disponibile arată că scăderea în greutate obtinuta ca urmare a tratamentului cu sibutramină, este modestă şi nu poate fi menţinută după încetarea tratamentului. CHMP a fost prin urmare de părere că beneficiul sibutraminei pentru pierderea în greutate nu depăşeşte riscurile cardiovasculare.

Recomandările CHMP de suspendare a autorizaţiilor de punere pe piaţă au fost deja înaintate Comisiei Europene în vederea adoptării unei decizii.

Nota
1. Mai multe informaţii sunt disponibile în documentul cu întrebări şi răspunsuri. 

2. Sibutramina este autorizată la nivelul statelor membre ale Uniunii Europene sub denumiri comerciale ca Afibon, Ectiva, Lindaxa, Meissa, Meridia, Minimacin, Minimectil, Obesan, Sibutral, Sibutril, Siluton, Sitrane, Redoxade, Reductil, Zelixa şi Zelium.

3. Reevaluarea a fost iniţiată in conformitate cu articolul 107 al codului Comunităţii referitor la medicamentele de uz uman (Directiva 2001/83/CE). Acest tip de procedură este iniţiat atunci când un stat membru retrage, suspendă sau modifică autorizaţia de punere pe piaţă a unui medicament autorizat prin procedură descentralizată ca urmare a evaluării datelor referitoare la siguranţă. Aceasta procedura prevede o abordare europeană armonizată, deoarece CHMP a fost invitat să formuleze o opinie privind oportunitatea implementarii unor acţiuni de reglementare în întreaga Uniune Europeană.
4. Suspendarea unei autorizaţii de punere pe piaţă reprezintă o măsură de precauţie pe durata căreia un medicament nu este disponibil. Ridicarea suspendării este condiţionată pentru deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă de rezolvarea problemelor identificate de EMA şi de decizia ulterioară a Comisiei Europene.

5. Un comunicat de presă care contine o actualizare referitoare lareevaluarea în curs de desfăşurare a fost emis după şedinţa CHMP din decembrie 2009: http://www.ema.europa.eu/pdfs/general/direct/pr/81787609en.pdf
6. Prezentul comunicat de presă împreună cu alte informaţii despre activitatea EMA pot fi găsite pe web-site-ul EMA, la adresa http://www.ema.europa.eu.
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