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Bezposredni komunikat skierowany do pracownikéw ochrony zdrowia dotyczqcey
zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu
sybutraminy ze wzgledu na wzrost ryzyka powiklan sercowo-naczyniowych
zaobserwowanych w badaniu SCOUT

Szanowni Panstwo!

Podsumowanie:

Firma Abbott chcialaby powiadomié¢ pracownikoéw stuzby zdrowia o zawieszeniu na terenie
Unii Europejskiej (UE) pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
zawierajacych sybutraming. Sybutramina jest wskazana do stosowania w leczeniu
pomocniczym otytosci w ramach programu kontroli masy ciata.

W oparciu o wyniki badania SCOUT (Sibutramine Cardiovascular OUTcomes) Komitet
ds. Produktéow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee for Medicinal Products for
Human Use, CHMP) dziatajacy w ramach Europejskiej Agencji Lekéw (European Medicines
Agency, EMA) stwierdzil, ze profil korzysci do ryzyka sybutraminy nie jest zadawalajacy i
w zwiazku z tym zalecil zawieszenie na terenie Unii Europejskiej wszystkich pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych zawierajacych sybutramine.

Zalecenia dla pracownikow stuzby zdrowia:

Od dzisiaj lekarze nie powinni ordynowaé sybutraminy. Powinni takze dokona¢ oceny
leczenia pacjentéw przyjmujacych obecnie sybutramine. Farmaceuci powinni zaprzestaé
wydawania produktu. Pacjentom leczonym obecnie sybutraming nalezy zaleci¢ zgloszenie
si¢ na wizyte do lekarza w najblizszym odpowiadajacym im terminie w celu omdéwienia
alternatywnych sposobow odchudzania z uwzglednieniem odpowiedniej diety i schematu
¢wiczen. Pacjenci, ktorzy zechca odstawic lek, zanim skontaktuja si¢ z lekarzem, moga to
uczyni¢ w kazdej chwili.

Dodatkowe informacje dotyczace aspektow bezpieczenstwa terapii:

Badanie SCOUT bylo randomizowana prdoba kliniczna z podwdjnie slepa proba i grupa
kontrolna otrzymujaca placebo, z trwajacym 6 tygodni okresem wstepnym, w Ktérym
wszyscy uczestnicy przyjmowali sybutraming. Badanie przeprowadzono w ramach
porejestracyjnego zobowiazania zlozonego do CHMP. Dotyczyto ono oceny bezpieczenistwa
dla ukladu sercowo-naczyniowego oraz potencjalnych korzysci wynikajacych z
diugotrwatego stosowania sybutraminy.

W badaniu wzigto udziat okoto 9 800 pacjentéw z nadwaga i otyloscia, w wieku co najmniej
55 lat, nalezacych do grupy wysokiego ryzyka wystapienia incydentow sercowo-
naczyniowych. W ramach badania, pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka sercowo-
naczyniowego leczono sybutraming przez okres do 6 lat.
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U pacjentéw leczonych sybutraming stwierdzono 16% wzrost ryzyka wystapienia zdarzenia,
bedacego pierwszorzgdowym miernikiem koficowym badania, w postaci zawalu miesnia
sercowego bez skutku $miertelnego, udaru moézgu bez skutku $miertelnego, zatrzymania
akcji serca z udang resuscytacja lub zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych (561/4906,
11,4%) w poréwnaniu z pacjentami przyjmujacymi placebo (490/4898, 10,0%)
(wspotezynnik ryzyka 1.161 [ 95% CI 1,029, 1,311]; p=0,016). Wyniki te wiazaly sie
glownie ze zwigkszeniem czgstosci wystgpowania zawatu miesnia sercowego i udaru mézgu
bez skutku $miertelnego.

Tres¢ niniejszego pisma uzgodniono z whasciwymi organami kompetentnymi ds. lekéw na
szczeblu europejskim.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Prosimy pamigta¢ o koniecznosci zglaszania wszelkich podejrzen dziatan niepozadanych
wystepujacych po zastosowaniu produktéw leczniczych zawierajacych sybutramine, dla
ktérych podmiotem odpowiedzialnym jest firma Abbott Laboratories Poland Sp. z o.0.

Wszystkie dzialania niepozadane lekéw nalezy zglaszaé do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego, Elzbieta Tajanko, 02-676 Warszawa, ul. Postepu 21B, tel. (22) 31912 73,
tel. kom. 695 610 076, fax: (22) 3191436, adres mailowy: elzbieta.tajanko(@abbott.com i/lub
Wydzialu  Monitorowania Niepozadanych Dzialai Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, ul.Zabkowska 41, 03-736
Warszawa, tel (22) 492-13-01, fax (22) 492-13-09, zgodnie z zasadami monitorowania
bezpieczenstwa produktow leczniczych.

Formularz zgloszenia niepozadanego dzialania produktu leczniczego dostepny jest na
stronie: http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Dane do kontaktu:

Jezeli majq Panstwo pytania lub chcieliby uzyska¢ dodatkowe informacje o sybutraminie
prosimy o kontakt z dr Maciejem Nowackim lub dr Maciejem Olszewskim z Dzialu
Informacji Medycznej firmy Abbott Laboratories Poland Sp. z o.0. nr infolinii: 0-800-277-
500.

Z powazaniem,
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Jozef Haczynski
Dyrektor Medyczny
Abbott Laboratories Poland Sp. z o.o0.

Zalaczniki: Informacja prasowa CHMP






