Întrebări şi răspunsuri cu privire la recomandarea suspendării autorizaţiei de punere pe piaţă a medicamentului Acomplia (rimonabant)


Ca urmare a îngrijorărilor în ceea ce priveşte siguranţa medicamentului Acomplia din punctul de vedere al sănătăţii psihice, Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency = EMEA) a finalizat o reevaluare a medicamentului. Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) al EMEA a concluzionat că beneficiile Acomplia încetează să depăşească riscurile şi că autorizaţia de punere pe piaţă trebuie suspendată la nivelul întregii Uniuni Europene (UE). Reevaluarea a fost efectuată prin procedură de arbitraj conform Articolului 20
.

Ce este Acomplia?

Acomplia este un medicament care conţine rimonabant ca substanţă activă. Acesta se utilizează împreună cu dieta şi exerciţiile fizice pentru scăderea greutăţii la pacienţii adulţi:

· obezi (accentuat supraponderali), cu index de masă corporală (IMC) mai mare decât sau egal cu 30 kg/m2, sau
· supraponderali (IMC mai mare decât sau egal cu 27 kg/m2 ) şi care prezintă şi alţi factori de risc precum diabet zaharat de tip 2 sau dislipidemie (valori anormale ale grăsimilor din sânge).

Substanţa activă din Acomplia este rimonabantul, un antagonist al receptorilor canabinoizi. Acesta acţionează prin blocarea unui tip specific de receptori numiţi receptori canabinoizi de tip 1 (CB1), care se găsesc în sistemul nervos şi fac parte dintr-un sistem pe care organismul îl utilizează pentru a controla ingestia de alimente. Prin blocarea receptorilor, rimonabantul poate ajuta pacientul să-şi reducă aportul de alimente şi să piardă din greutate. Receptorii se găsesc, de asemenea, şi în adipocite (celule grase).   

Medicamentul Acomplia este autorizat pentru punere pe piaţă în Uniunea Europeană din iunie 2006 şi se comercializează în 18 state membre ale UE
. Rimonabant este autorizat pentru punere pe piaţă şi sub denumirea de Zimulti, dar acest produs nu se comercializează în Uniunea Europeană.

Ce problemă ridică Acomplia?

Încă de la evaluarea iniţială, Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) a fost conştient de faptul că Acomplia poate determina reacţii adverse de natură psihică, în special depresie. De la prima sa autorizare, în Informaţiile despre produs pentru Acomplia s-au inclus atenţionări privind siguranţa medicamentului din punctul de vedere al sănătăţii psihice. De atunci, CHMP monitorizează atent medicamentul şi, pe măsura apariţiei de noi date, s-au introdus modificări în Informaţiile despre produs. 

Evaluarea în curs a medicamentului a condus la recomandările CHMP din iulie 2007 de restricţionare a utilizării medicamentului. Aceasta a avut ca rezultat adăugarea unei contraindicaţii pentru pacienţi cu depresie majoră în curs sau care utilizează antidepresive. În acelaşi timp, la informaţiile de prescriere s-a adăugat şi o atenţionare, conform căreia tratamentul cu Acomplia trebuie întrerupt în cazul apariţiei depresiei
.
În luna mai, 2008 CHMP a recomandat o actualizare suplimentară care să reflecte noile informaţii privind reacţiile de natură psihică şi care să recomande medicilor care prescriu acest medicament monitorizarea pacienţilor după instituirea tratamentului cu Acomplia în vederea identificării semnelor şi simptomelor de tulburări psihice, în special depresie.
Date fiind noile date care arată accentuarea temerilor legate de siguranţa utilizării medicamentului Acomplia din punctul de vedere al sănătăţii psihice, CHMP a decis să solicite opinia unui grup de experti în diabet, boli cardiovasculare şi psihiatrie pentru evaluarea medicamentului. Grupul s-a întâlnit în luna iunie 2008 şi a analizat toate datele disponibile referitoare la beneficiile şi riscurile pe care le prezintă medicamentul Acomplia. Experţii au avut temeri cu privire la faptul că, în cazul medicamentului Acomplia, beneficiile s-au redus comparativ cu riscul faţă de momentul autorizării, fiind însă de acord cu faptul că sunt necesare mai multe date înainte de a se putea ajunge la o concluzie.  
Deoarece evaluarea ultimelor date furnizate de companie a continuat să producă îngrijorări privind siguranţa Acomplia, Comisia Europeană a emis o solicitare oficială sub incidenţa articolului 20 al Regulamentului (CE) 726/2004, ceea ce a permis CHMP să pregătească o opinie privind menţinerea, modificarea, suspendarea sau retragerea autorizaţiei Acomplia la nivelul întregii Uniuni Europene. 
Ce date a evaluat CHMP?

Această evaluare a cuprins toate informaţiile disponibile privind beneficiile şi riscurile medicamentului Acomplia, centrându-se pe reacţiile adverse de natură psihică la pacienţii care utilizează medicamentul, inclusiv noile informaţii devenite disponibile după întâlnirea experţilor din luna iunie 2008. Informaţiile au provenit atât din supravegherea de către companie a utilizării medicamentului de la lansare până în septembrie 2008, cât şi din studiile clinice efectuate de companie şi încheiate de la acordarea autorizaţiei de punere pe piaţă pentru medicamentul Acomplia.
Care au fost concluziile CHMP?

CHMP a confirmat atât faptul că Acomplia are eficacitate moderată în a ajuta pacienţii să scadă în greutate, cât şi că prezintă unele beneficii din punctul de vedere al efectelor asupra grăsimilor din sânge şi controlului glicemiei (glucozei din sânge). Cu toate acestea, noile date arată că, în realitate, pacienţii au tendinţa de a renunţa timpuriu la tratament. Acest tratament pe termen scurt cu Acomplia poate să nu aducă beneficiile aşteptate pe baza datelor din studiile clinice. De asemenea, nu există dovezi referitoare la faptul că Acomplia previne bolile cardiovasculare (boli ale inimii şi vaselor de sânge).
Comitetul a confirmat că riscul de apariţie a reacţiilor adverse de natură psihică, inclusiv depresie, tulburări de somn, anxietate şi agresivitate este aproape dublu la pacienţi care utilizează Acomplia comparativ cu pacienţii obezi sau supraponderali care utilizează placebo (tratament dublu-mascat). Noile date provenite din studiile în desfăşurare şi rapoartele post-autorizare au indicat faptul că tulburările psihice grave pot fi mai frecvente decât în studiile clinice care au stat la baza evaluării iniţiale a medicamentului. 

De la punerea pe piaţă a medicamentului, s-a raportat un număr în creştere de tulburări psihice grave, inclusiv suicid. În plus, în intervalul iunie – august 2008 s-au raportat 5 cazuri de suicid la pacienţi care au utilizat Acomplia în cadrul studiilor în desfăşurare, comparativ cu un caz la pacienţi cărora li s-a administrat placebo, date observate la un nivel total de 36.000 pacienţi. Comitetul a avut temeri şi în legătură cu faptul că unor pacienţi care utilizau antidepresive li se prescria în continuare Acomplia, în ciuda introducerii contraindicaţiei pentru aceşti pacienţi în anul 2007.

Deoarece pacienţii cu risc crescut de dezvoltare a unor tulburări psihice nu au putut fi identificaţi, Comitetul a concluzionat că este puţin probabil ca introducerea în continuare de restricţii suplimentare privind utilizarea medicamentului să reducă riscul până la un nivel acceptabil. Din această cauză, Comitetul a conchis că beneficiile pe care le prezintă medicamentul Acomplia încetează să depăşească riscurile şi a recomandat ca autorizaţia de punere pe piaţă pentru acest medicament să fie suspendată la nivelul întregii Uniuni Europene.
Ce li se recomandă medicilor şi pacienţilor?

· Medicilor li se recomandă să înceteze prescrierea medicamentului Acomplia şi să evalueze tratamentul pacienţilor care îl utilizează în prezent.

· Pacienţii care utilizează acest medicament în momentul de faţă trebuie să se adreseze medicilor lor sau farmaciştilor într-un moment potrivit pentru a-şi discuta tratamentul.
· Nu este necesară o întrerupere imediată a tratamentului cu Acomplia, dar pacienţii care doresc o pot face în orice moment.

Ce li se recomandă pacienţilor înrolaţi în prezent în studii clinice cu Acomplia?

Ca în cazul tuturor studiilor clinice, pacienţii incluşi sunt atent monitorizaţi. Pacienţii incluşi în prezent în studii clinice cu Acomplia trebuie să ia legătura cu investigatorul (medicul care le administrează tratamentul), care le va putea furniza mai multe informaţii.
Comisia Europeană va elibera o decizie privitoare la această opinie la termenul stabilit.

� Articolul 20 al Regulamentului CE 726/2004 (2004) 


� Acomplia este comercializat în Austria, Belgia, Cipru, Danemarca, estonia, Finlanda, Franţa, Germania, Grecia, Irlanda, Italia, Lituania, Malta, Olanda, Slovacia, Spania, Suedia şi Marea Britanie


 


� Pentru mai multe informaţii privind această recomandare, consultaţi aici  documentul cu Întrebări şi răspunsuri 
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