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GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-IW-ZJP-4350/5/82/10
DECYZJA Nr S/WC/2010

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 8.05.2001 r - Prawo farmaceutyoene (Dz U. Nr 45 poz
271 z pofn. zmianami), w zwiazky z art 104 | 106 § 1 ustawy z dnia 14061860 r - Kodexs
postepowania adminisiracyinego (jednolity tekst Dz U, 2 2000, Nr 98, poz. 1071 2 pozn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) ofuje z obrotu na terenle ¢ o kraju produkty locznicra:

Lindaxa 10, kapsulki twarde 10 mg

werystkis serie

Lindaxa 15, kapsulki twarde 15 mg

wszZystkie seric

podmiot odpowiedzialny: Zentiva a.s., U kabelovny 130, Dolnl Mecholupy, 102 37 Praga 10,
Ropubllka Czeska

2] niniejsze| decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniv 1 lutego 2010r. do Glownege Inspektora Fammaceutycrnego wplynela decyzia wiasna
podmioiu odpowsedziainego o wycofaniu z obrotu | stosowania wszystidch seri ww. produkiéw leczniczych
Wi decyzia zostala podjeta w zwiazku z opinia EMA delyczaca ryzyvka stosowania produktow leceniczych
zawilerajacych Sibutraming.

Majac powylsze na uwadre, Gldwny Inspekior Farmaceutyczny orzekl jak w santencjl

strona po otrzymaniu powyzeze] decyzjl, zobowiazana jest do natychmiastowego podjecia dzialan
ockreslonych® w. przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowiza z dnig 12 marca 2008 r
W Bprawie oxreslenia szczegdlowych zasad | Urybu wstrzymywaniz | wycofywanis z cbrotu produktdw
beczniczych i wyrobdw medycznych (ODz U Nr 57 poz 347)

POUCZENIE
Zgodnie z ant. 127 § 3 Kodeksu postepowania adminisiracyinego w ierminiz 14 dni od: dnia
dorgtzena niniejsze] decyzji, sirona mode wystapic do Gidwnego Inspakioras Famaceulycenego
Z WTHDSKIEm 0 pONOWne rozpatrzenie sprawy.
Zoodnie z art 130 § 3 pkt 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpalizenie sprEwy nic
wstrzymujs wykonania niniejszej decyzjl
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Informacja prasowa

Europejska Agencja Lekow (EMA) zaleca zawieszenie pozwolen na

dopuszczenie do obrotu sybutraminy
Lek wspomagajacy odchudzanie rwigzany ze rwigkszaniem ryzyka wystapienia incydentdw
sercowo-naczyniowych ma byc wycofany ze wsrystkich rynkow w Unil Europajskiaj

Europejska Agencja Lekow zakonczyta analize bezpieczenstwo lekow zawierajgcych
sybutramine. Komitet ds. Produktaw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Commitiee far
Medicing! Producls for Human Use, CHMP| dzisfajgoy w ramach Agencji uznal, e ryzyko
iwigzane ze stosowanicm tych lekdw jeslwieksea nik kareyic [ ealect rawieszenie poiwolen
na dopuszczenie do obrotu tych lekow w cate] Unii Europejskiej

Loki zawierajace sybutramineg 2ostaly dopusiczone do chrotu w Unii Europejskie] pod nazwa
Reductil, Reduxads i Zelium, o takie pod innyml nazwaml handlowymi, 55 one stosowane
wraz 7 dietg | programem cwiczen w celu pobudzenia utraty masy ciala u pacjentow otyhych
I derplgoych na nadwsge, u ktarych stwierdza sie takze inne coynniki ryzvka, takis j=k
cukrzyca typu 2 czy dyslipidemia [nieprawidlows stefenie tuszczaw we krwi).

Lekzsrze nie powinni juz ordynowacd, a farmaccuci wydawac tego leku. Pacjencl prryjmujgcy
obecnie sybutramine powinni w najblizszym dogodnym dla nich terminie umowic sig na
wizyte U lekarza, aby omdwic z nim slternatywne metody odchudzania. Pacjenci, ktdrzy
rechcg odstawld lek, zanim skontaktujg sie z [ekarzem, mogs to uczynic w kaidej chwili

Fowpdem rozpoczecia anslizy bezpieczenstwa byty danc uzyskane w badaniu SCOUT
[Sibutramine Cardiovascular Outcome Trial), ktore wykazaty twieksrenie ryoyka wystgpienia
ciezkich incydentow sercowo-naczyniowych bar skutku smiarlelnezo, takich jak udar mdzgu
cry Tawal serca, U osob prryjmujgoych sybutraming w porownaniu z grups placebo. Badanie
SCOUT, w ktarym przez okres do 6 |st ucrestniczyto blisko 10 00D pacjentdw, miato na celu
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ustalenie wphywu odchudzaniz prry pomocy sybutraminy na zaburrenia ukiadu
sorcowo-nacryniowsgo w duie grunie asdb otyhych iub ciorpiacych na nadwaps

e stwierdzanymi chorobami ukfadu sercowo-naczynioweeo lub nalezacych da gruoy
wysokiezo ryzyka rozwoju tego typu chorab.

CHMP zauwaivl, fe uwiekszos pacjentdw rekrutowanych do badaniz SCOUT sybutrzmina
bvig stosowana niezgodnie 7 trescig infarmac)i o produkcie; poniewsz sybulramina jest
prieciwwskazana U pacjontow ze stwicrdzonymi chorobami ukiadu sercowo-naczyniowego.
Czas leckenia prowzdzonego W ramach badania takZe byt dhuszy niz zwykle zalecany, Jednak
zc wigledu ng to, ie u pacjentow otyfych i cierpigoych na nadwage ryryko wystgnienia
incydentow sercowo-nacryniowych jest wisksze, rdaniem Komitetu dane uryskane

w badaniu SCOUT &3 istolne dls 2zstozowaniz ek w prakbyes kliniczre).

Komitet zauwaiyt takie, ie dane 1 dostepnych badan wskazuja, iz zmnigjszenie masy ciala
uzyskane dzieki stosowaniu sybutraminy jest nigwisikiz | po odstawieniu leku more slg nis
ubrzymad. CHMP uinzt iatem, te koreyed wyniksjgee 2 slosowaniz sybutraminy joko leku
wepomagajgceee cdchudzanie nic przewyiseaja ryayvka seroowo-nacIyniowego

Zalzcenie Komitetu dotyozgee rawieszeniz porwoleniz na dopuszczenie do oorotu rostzfo
obecnie preekazane Komisji Europejskig], ¥tora ma podiae decy7 e w te| sprawis.

Uwagi e

1. Wiecej informacji udostepniono w dokumencic oyian | odpowiedz,

2. Sybutramina rostata dopuszczonz do obrotu w panstwsch cztonkowskich Unii Europajskie
pod nazwami handlowymi: Afibon, Ectiva,Undaxz, Memsz, Meridia, Mirurmacin,
Minimectil, Obesan, Sibutral, Sibutril, Silutan, Sitrane, Redoxade, Reductil, Zelixa § Zelium.

3. Analize bezniecrensiwa rozooczeto na podstawis art. 107 wspalnotowego kodsksu
pdnoszgcego sie do produktow leczniczyeh stasawanyeh u ludzl (dyrektywa 2001783/ WE).
Tego typu procedure wszczyna sie w przypadku, gdy panstwo czlonkowskie wycofuje,
rawiesia lub zmienia porwolenie na dopuszczenie do chrotu leku zarejestrowansgo
W ramach procedury zdecantralizowsns] w wyniku oceny danyeh dolyezgoych
bezpieczenstwa. W takim przypadku przewiduje sie postepowanic wedtug
rharmanizowsnych standardow europejskich, poniewaz CHMP jest proszony
0 priygotowanie opinil, cey nalery podjac odpowiednie driatania regulacyjne na terenie
cate] Unii Europejskiaj.

&4, Fawiestenie porwaolenia na dopuszczenie do obrotu jest srodkiem zapobiegawczym
skutkujzoym brakiermn doslegnosc leku w czasie rawiesrenia, Fniesienis rawissrenia jest
Uwardnkowanes rozwigzaniem przez podmiot edpowiedzialny probiemow okreslonyeoh
pre7 Agencie | painiejszs decyrjg Komisji Suropejskisj.
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