Întrebări şi răspunsuri cu privire la siguranţa medicamentului Acomplia (rimonabant)


În cadrul procesului de monitorizare continuă a siguranţei medicamentelor, Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency = EMEA) a reevaluat informaţiile despre siguranţă disponibile în legătură cu medicamentul Acomplia (rimonabant), în special în ceea ce priveşte siguranţa medicamentului din punctul de vedere al sănătăţii psihice. S-a concluzionat că beneficiile medicamentului Acomplia continuă să fie mai mari decât riscurile, dar pacienţilor cu depresie majoră prezentă sau trataţi cu antidepresive nu trebuie să li se prescrie Acomplia, trebuind evidenţiate unele atenţionări din informaţiile despre produs. 
Ce este Acomplia?


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

· obezi (accentuat supraponderali), al căror index de masă corporală (IMC) este 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 un alt factor de risc precum diabet zaharat de tip 2 sau dislipidemie (valori modificate 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 tip 1 (CB1). Aceşti receptori 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, substanţa rimonabant poate ajuta pacientul să-şi reducă ingestia de alimente şi să piardă din greutate. Receptorii se găsesc şi în ţesuturile periferice, inclusiv în adipocite (celule grase).   

Medicamentul Acomplia este autorizat pentru punere pe piaţă în Uniunea Europeană/Spaţiul Economic European şi este comercializat în 13 ţări europene. Rimonabant este autorizat pentru punere pe piaţă şi sub denumirea de Zimulti, dar acest produs nu se comercializează în Uniunea Europeană.

De ce a recurs EMEA la reevaluarea acestui medicament?


Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) al EMEA a exprimat o opinie pozitivă pentru Acomplia la data de 27 aprilie 2006, medicamentul fiind autorizat pentru punere pe piaţă de către Comisia Europeană la data de 19 iunie 2007. În cursul procedurii de aprobare, principala problemă de siguranţă identificată pentru acest medicament a fost reprezentată de reacţiile adverse psihice, în special depresia. Companiei i s-a solicitat să monitorizeze reacţiile adverse.


În iunie 2007, în cadrul procesului de monitorizare continuă a siguranţei acestui medicament, CHMP a solicitat companiei Sanofi-Aventis toate informaţiile despre siguranţa psihică a medicamentului Acomplia. La întâlnirea sa din 16-19 iulie 2007, CHMP a finalizat reevaluarea acestor informaţii.

Ce date a evaluat CHMP?


S-au reevaluat informaţii despre siguranţa psihică a medicamentului Acomplia, în special cu privire la cazurile de depresie la pacienţii trataţi cu Acomplia, inclusiv ideaţie suicidală (gânduri despre comiterea suicidului) şi tentative de suicid. Aceste informaţii au provenit atât de la companie, care a monitorizat utilizarea medicamentului de la lansarea sa până la data de 18 iunie 2007, precum şi din 5 studii care au implicat 781 pacienţi care au utilizat Acomplia, şi care s-au încheiat în perioada de la primire de către Acomplia a autorizaţiei de punere pe piaţă. 

Care au fost concluziile CHMP?


CHMP a concluzionat că beneficiile medicamentului Acomplia continuă să fie mai mari decât riscurile, cu excepţia pacienţilor cu depresie majoră prezentă şi/sau care sunt trataţi cu antidepresive.           

S-a concluzionat că riscul de depresie este aproximativ dublu la pacienţii care utilizează Acomplia comparativ cu pacienţii obezi sau supraponderali care nu utilizează acest medicament. Într-un număr mic de cazuri, aceasta poate duce la ideaţie suicidală sau chiar tentative de suicid. Această dublare a riscului de depresie apare la toate tipurile de pacienţi; cu toate acestea, riscul poate fi crescut la pacienţii cu antecedente de depresie. Deşi acest tip de reacţii adverse este similar cu cel observat în cursul procedurii de aprobare a medicamentului, CHMP a concluzionat că acest risc crescut constituie o problemă în momentul de faţă, ţinând cont de faptul că medicamentul este utilizat la pacienţi cu antecedente de evenimente psihice. Aceasta poate avea ca efect înrăutăţirea stării de sănătate la pacienţii cu depresie. 


CHMP a menţionat şi faptul că numărul de pacienţi care utilizează Acomplia în timpul tratamentului cu antidepresive este prea mare, în ciuda faptului că Acomplia nu este recomandată la pacienţii trataţi cu aceste medicamente. 

De aceea, CHMP recomandă următoarele modificări ale informaţiilor de prescriere a medicamentului:

· trecerea la statutul de contraindicaţie a atenţionării referitoare la utilizarea Acomplia la pacienţii cu depresie majoră prezentă sau trataţi cu antidepresive. Aceasta înseamnă că Acomplia nu se va mai utiliza la aceşti pacienţi,
· adăugarea unei atenţionări conform căreia tratamentul cu Acomplia trebuie întrerupt în cazul apariţie depresiei,

· includerea de informaţii suplimentare referitoare al siguranţa psihică a medicamentului Acomplia.

Comitetul a solicitat companiei să transmită  medicilor o scrisoare care să explice modificările referitoare la recomandările de utilizare a medicamentului Acomplia.         
Care sunt recomandările pentru medici şi pacienţi?

· Medicii trebuie să recomande Acomplia numai în concordanţă cu informaţiile de prescriere actualizate.

· Pacienţii şi familiile acestora trebuie informaţi cu privire la riscul de depresie la pacienţii care utilizează Acomplia şi la faptul că aceşti pacienţi nu trebuie să utilizeze Acomplia dacă sunt trataţi cu antidepresive.
· Pacienţii care prezintă simptome de depresie în cursul tratamentului cu Acomplia trebuie să discute cu medicul lor.

· Pacienţii care utilizează Acomplia şi au întrebări sau nelămuriri trebuie să discute cu medicul lor sau cu farmacistul.
Pentru informaţii suplimentare, a se vedea Informaţiile despre produs actualizate, adoptate de CHMP la data de 19 iulie 2007. 

În acest context, Comisia Europeană va elibera o decizie privitoare la această opinie.

