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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,
Wawz‘{;x
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Jozef Haczynski
Dyrektor Medyczny
Abbott Laboratories Poland Sp. z o.o0.

Zalaczniki: Informacja prasowa CHMP
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Europejska Agencja Lekow (EMA) zaleca zawieszenie pozwolen na

dopuszczenie do obrotu sybutraminy
Zwigkszone ryzyko wystapienia incydentéw sercowo-naczyniowych po zastosowaniu leku
wspomagajacego odchudzanie

Europejska Agencja Lekéw zakonczyta analize bezpieczeristwa lekdw zawierajacych
sybutramine. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee for
Medicinal Products for Human Use, CHMP) dziatajgcy w ramach Agencji uznat, ze ryzyko
zwigzane ze stosowaniem tych lekdw jest wieksze niz korzysci i zalecit zawieszenie pozwolen
na dopuszczenie do obrotu tych lekdw w catej Unii Europejskiej.

Leki zawierajgce sybutramine zostaty dopuszczone do obrotu w Unii Europejskiej pod nazwa
Reductil, Reduxade i Zelium, a takze pod innymi nazwami handlowymi. S3 one stosowane
wraz z dietg i programem ¢wiczen w celu pobudzenia utraty masy ciata u pacjentéw otytych
i cierpigcych na nadwage, u ktorych stwierdza sie takze inne czynniki ryzyka, takie jak
cukrzyca typu 2 czy dyslipidemia (nieprawidtowe stezenie ttuszczow we krwi).

Lekarze nie powinni juz ordynowac, a farmaceuci wydawac tego leku. Pacjenci przyjmujacy
obecnie sybutraming powinni w najblizszym dogodnym dla nich terminie uméwic¢ sie na
wizyte u lekarza, aby omowic z nim alternatywne metody odchudzania. Pacjenci, ktérzy
zechcg odstawic lek, zanim skontaktujg sie z lekarzem, moga to uczyni¢ w kazdej chwili.

Powodem rozpoczecia analizy bezpieczenstwa byty dane uzyskane w badaniu SCOUT
(Sibutramine Cardiovascular Outcome Trial), ktore wykazaty zwiekszenie ryzyka wystapienia
cigzkich incydentéw sercowo-naczyniowych bez skutku Smiertelnego, takich jak udar mézgu
czy zawat serca, u 0séb przyjmujacych sybutramine w poréwnaniu z grupa placebo. Badanie
SCOUT, w ktérym przez okres do 6 lat uczestniczyto blisko 10 000 pacjentéw, miato na celu
ustalenie wptywu odchudzania przy pomocy sybutraminy na zaburzenia uktadu
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sercowo-naczyniowego w duzej grupie osob otytych lub cierpigcych na nadwage
ze stwierdzonymi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego lub nalezacych do grupy
wysokiego ryzyka rozwoju tego typu chorodb.

CHMP zauwazyt, ze u wiekszosci pacjentéw rekrutowanych do badania SCOUT sybutramina
byta stosowana niezgodnie z trescig informacji o produkcie, poniewaz sybutramina jest
przeciwwskazana u pacjentow ze stwierdzonymi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego.
Czas leczenia prowadzonego w ramach badania takze byt dtuzszy niz zwykle zalecany. Jednak
ze wzgledu na to, ze u pacjentéw otytych i cierpigcych na nadwage ryzyko wystapienia
incydentow sercowo-naczyniowych jest wieksze, zdaniem Komitetu dane uzyskane

w badaniu SCOUT sg istotne dla zastosowania leku w praktyce kliniczne;j.

Komitet zauwazyt takze, ze dane z dostepnych badan wskazuja, iz zmniejszenie masy ciata
uzyskane dzigki stosowaniu sybutraminy jest niewielkie i po odstawieniu leku moze sie nie
utrzymac. CHMP uznat zatem, ze korzysci wynikajace ze stosowania sybutraminy jako leku
wspomagajgcego odchudzanie nie przewyiszajg ryzyka sercowo-naczyniowego.

Zalecenie Komitetu dotyczace zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostato
obecnie przekazane Komisji Europejskiej, ktdra ma podjac decyzje w tej sprawie.

Uwagi

1. Wigcej informacji udostepniono w dokumencie pytan i odpowiedzi.

2. Sybutramina zostata dopuszczona do obrotu w paristwach cztonkowskich Unii Europejskie;
pod nazwami handlowymi: Afibon, Ectiva, Lindaxa, Meissa, Meridia, Minimacin,
Minimectil, Obesan, Sibutral, Sibutril, Siluton, Sitrane, Redoxade, Reductil, Zelixa i Zelium.

3. Analizg bezpieczeristwa rozpoczeto na podstawie art. 107 wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (dyrektywa 2001/83/WE).
Tego typu procedure wszczyna sie w przypadku, gdy panstwo cztonkowskie wycofuje,
zawiesza lub zmienia pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku zarejestrowanego
w ramach procedury zdecentralizowanej w wyniku oceny danych dotyczacych
bezpieczeristwa. W takim przypadku przewiduje sie postepowanie wedtug
zharmonizowanych standardéw europejskich, poniewaz CHMP jest proszony
0 przygotowanie opinii, czy nalezy podjg¢ odpowiednie dziatania regulacyjne na terenie
catej Unii Europejskiej.

4. Zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest Srodkiem zapobiegawczym
skutkujgcym brakiem dostepnosci leku w czasie zawieszenia. Zniesienie zawieszenia jest
uwarunkowane rozwigzaniem przez podmiot odpowiedzialny probleméw okreslonych
przez Agencje i pdzniejszg decyzjg Komisji Europejskiej.

s o Canary Wharf « London E14 4HBE e United K

Telephone +44 (0 Facsimile

E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu an agency of the Europea n




5. Informacje prasowa z aktualizacjg danych dotyczgcych trwajacej nadal analizy wydano po
spotkaniu CHMP w grudniu 2009 r.:
http://www.ema.europa.eu/pdfs/general/direct/pr/81787609en.pdf

6. Niniejszg informacje prasowa wraz z innymi informacjami na temat pracy Europejskiej
Agencji Lekow mozna znalez¢ na stronie internetowej Agencji: www.ema.europa.eu

Kontakt z pracownikami naszego biura prasowego

Martin Harvey Allchurch lub Monika Benstetter
Tel.: +44 (0) 20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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