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Eiropas Zalu agentira iesaka apturét sibutramina
preparatu registracijas apliecibas darbibu:

palielinata  kardiovaskularu notikumu riska dé] svara
mazinasanas lidzekla tirdznieciba un lietoSana japartrauc visa
Eiropas Savieniba

Eiropas Zalu agentiira (EMA) pabeigusi sibutramina preparatu
droSuma veérteéSanu. EMA Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP)
secinajusi, ka riski, ko rada So zalu lietoSana, parsniedz guvumus. Tapéc
CHMP ieteikusi apturét sibutramina preparatu registracijas
apliecibu darbibu visas Eiropas Savienibas dalibvalstis.

Eiropas Savienibas dalibvalstis sibutraminu saturoSas zales ir
registrétas ar tirdzniecibas nosaukumiem Reductil, Reduxade, Zelium un
citiem. Lidztekus di€tai un fiziskiem vingrindjumiem tas tiek lietotas
aptaukoSanas un lieka svara mazinasanai personam, kam ir arT citi riska
faktori, pieméram, 2. tipa cukura diabéts vai dislipidémija (asins lipidu
jeb tauku Iimena parmainas).

Arstiem japarstaj s zales parakstit, un farmaceitiem japarstaj
tas izsniegt. Pacientiem, kas Sobrid lieto sibutraminu, tuvakaja laika
jadodas pie arsta, lai apspriestu citas svara mazinasanas iespé€jas.
Pacienti, kas velas partraukt $o zalu lietoSanu pirms konsultéSanas ar
arstu, var to darit jebkura bridi.

Minéto zalu vertéSanu saka tapéc, ka sibutramina kardiovaskularu
notikumu pétijuma [Sibutramine Cardiovascular OUTcomes (SCOUT)
petijums] dati liecinaja par palielinatu bitisku kardiovaskularu notikumu
(bez letalitates) risku sibutramina lietoSanas gadijuma, salidzinot ar
placebo. SCOUT petijuma tika iesaistiti aptuveni 10 000 pacientu
laikposma lidz seSiem gadiem. PE&tijums tika veidots, lai noskaidrotu, ka
svara mazinasana, lietojot sibutraminu, ietekmé& kardiovaskularo sistemu



lielam skaitam personu ar lieko svaru vai aptaukoSanos un diagnosticétam
(zinamam) kardiovaskularam slimibam vai augstu to risku.

CHMP noradija, ka lielakai dalai SCOUT pétijuma dalibnieku
sibutramins netika lietots saskana ar zalu registracijas dokumentaciju
(zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju), jo sibutramins ir kontrindicets
kardiovaskularu slimibu gadijuma. Turklat pétijjuma zalu lietoSanas
ilgums parsniedza ieteikto. Tomer, ieverojot faktu, ka personam ar lieko
svaru vai aptaukoSanos ir lielaks kardiovaskularu notikumu risks, CHMP
atzina, ka SCOUT pétijuma dati attiecinami ar1 uz sibutramina lietoSanu
kliniska prakse.

CHMP noradija, ka pieejamo pétjjumu dati liecina, ka svara
mazinasanas, lietojot sibutraminu, ir neliela un péc zalu lietoSanas
partraukSanas svars var atkal palielinaties. Tapec CHMP atzina, ka
sibutramina sniegtais guvums svara mazinaSanas veicinaSana
neatsver ar So zalu lietoSanu saistitos kardiovaskularu traucéjumu
riskus.

Cilvekiem paredzeto zalu komitejas (CHMP) ieteikums apturet
sibutramina preparatu registracijas apliecibu darbibu ir iesniegts
Eiropas Komisijai léemuma piepemsanai.

Papildinformacija

1. PlaSaka informacija pieejama dokumenta ,,Jautajumi un atbildes par
sibutramina preparatu registracijas apliecibas darbibas apturésanu’.

2. Eiropas Savienibas dalibvalstis sibutramins ir registréts ar
tirdzniecibas nosaukumiem Afibon, Ectiva, Lindaxa, Meissa,
Meridia, Minimacin, Minimectil, Obesan, Sibutral, Sibutril, Siluton,
Sitrane, Redoxade, Reductil, Zelixa un Zelium.

3. Vertesana tika veikta saskana ar Kopienas kodeksa 107. pantu, kas
attiecas uz cilvékiem paredz€tam zalem (Direktiva 2001/83/EC).
Sada veida procediira tick uzsakta, ja pec decentralizéti registrétu
zalu droSuma datu vérte€Sanas kada ES dalibvalsts atce] vai aptur
zalu registracijas apliecibas darbibu, vai veic taja grozijumus.
Minétas procediiras noliiks ir nodroSinat saskanotu ricibu Eiropas
valstis, jo CHMP tiek pieprasits sniegt atzinumu, vai $ada veida
reglamentgjosas darbibas nepiecieSams veikt visa Eiropas Savieniba.

4. Zalu registracijas apliecibas darbibas aptur€Sana ir piesardzibas
pasakums, kura laika konkrétas zales nav pieejamas zalu tirgi.
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http://www.zva.gov.lv/doc_upl/EMA_Sibutramins_Q_A_LV_250110.pdf

Registracijas apliecibas darbibas atjaunoSana atkariga no ta, vai
registracijas apliecibas pasnieks atrisinas Eiropas Zalu agentiiras
atklatas problémas, un péc tam sekojosa Eiropas Komisijas [émuma
nosacijumus.

CHMP 2009. gada 18. decembra pazinojums par sibutramina
preparatu verteSanas sakSanu FEuropean Medicines Agency updates
on ongoing safety review of sibutramine; Weight-loss medicine
assessed over cardiovascular concerns pieejams EMA majaslapa
http://www.ema.europa.eu/pdfs/general/direct/pr/81787609en.pdf

Pazinojuma tulkojums latviesu valoda pieejams ZV A majaslapa

2009. gada 22. decembri www.zva.gov.lv > Jaunumi vai atverot saiti
http://www.zva.gov.lv/doc_upl/sibutramins_220110_v2.pdf

Sis pazinojums anglu valoda pieejams EMA majaslapa
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/referral/sibutramine/3940810en.pdf




