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Jautajumi un atbildes par sibutramina preparatu
registracijas apliecibas darbibas apturésanu

Saskana ar Direktivas 2001/83/EC 107. pantu veiktas vertejumprocediiras
rezultati

Eiropas Zalu agentlira ir pabeigusi sibutramina droSuma un
efektivitates veért€Sanu. EMA Cilvekiem paredzéto zalu komiteja
(CHMP) secinajusi, ka sibutramina preparatu sniegtie guvumi
neatsver riskus, un tapéc visa Eiropa ir jaaptur sibutramina
preparatu registracijas apliecibu darbiba.

Kas ir sibutramins?

Sibutramins ir serotonina - noradrenalina atpakalparneses
inhibitors. Tas darbojas, kavgjot nervu impulsu parvaditajvielu 5-
hidroksitriptamina (serotonina) un noradrenalina uzpemsSanu atpakal
galvas smadzenu nervu Siinds. Ar nervu impulsu parvaditajvielu
starpniecibu tiek siititi signali starp nervu Siinam. Blokg&jot So vielu
atpakalparnesi, sibutramins palielina to daudzumu galvas smadzengés.

Sibutraminu saturoSas zales lieto aptaukoSanas arstéSanai.
Palielinats nervu impulsu parvaditajvielu daudzums cilvéka smadzenés
veicina sata sajiitas raSanos péc maltites. Tas palidz mazinat €diena
uznemsSanas daudzumu. Kopa ar di€tu un fiziskiem vingrindjumiem S§is
zales paraksta personam ar aptaukosSanos (lielu lieko svaru), kam kermena
masas indekss (KMI) ir 30 kg/m” un augstaks, un personam, kam ir
lickais svars (KMI ir 27 kg/m® un augstaks), turklat ir arf citi ar
aptaukoSanos saistiti riska faktori, pieméram, 2. tipa cukura diab&ts un
dislipideémija [asins lipidu (tauku) limenu parmainas].



Eiropas Savieniba sibutraminu saturoSas zales registrétas kop$
1999. gada. Ar tirdzniecibas nosaukumiem Reductil (un citiem)' tas
pieejamas kapsulu veida (10 vai 15 mg sibutramina). Pieejami ari
genériski preparati.

Kadeé] tika veértéts sibutramina droSums?

Eiropas Zalu agentiira sibutraminu veértgja 1999. un 2002. gada, jo
radas bazas par ta droSumu, 1pasi saistiba ar kardiovaskularam blakném
(paaugstinats arterialais spiediens un palielinats sirdsdarbibas atrums).
Tobrid CHMP secingja, ka sibutramina sniegtais guvums aptaukoSanas
un lieka svara arstéSana parsniedz riskus. Tomér komiteja lidza Abbot
Laboratories (firma, kas razo Reductil) sakt p&tijumu par sibutramina
lietoSanu  pacientiem ar kardiovaskulariem riska faktoriem, 1pasi
pievérSot uzmanibu So zalu droSumam. Komiteja Iiidza Abbot
Laboratories ik péc 6 méneSiem sniegt zinojumus par p&tijuma gaitu.

Tapec 2002. gada firma saka SCOUT (sibutramina ietekmes izp&te
uz kardiovaskularo sist€tmu) pétijjumu, lai  noskaidrotu, ka svara
mazinasana ar sibutraminu ietekmé kardiovaskularo sistemu lielam
skaitam personu ar liecko svaru vai aptaukoSanos un augstu
kardiovaskularo slimibu risku. Petijuma salidzin3ja sibutramina un
placebo lietoSanas rezultatus. Vertéts tika ne tikai zaudeéta svara
daudzums, bet ar1 kardiovaskularie trauc€umi (sirdstrieka, insults un
sirdsdarbibas apstaSanas). Kopuma 6 gadu laika tika noveérots aptuveni
9 800 pacientu.

Lai gan visi dati v€l nav izvertéti, 2009. gada oktobr pétijuma datu
droSuma uzraudzibas komiteja [neatkarigu ekspertu grupa, kas regulari
vert€ kliiska pétijuma iznakumus (DSMB)] inform&ja EMA par to, ka
vertetie dati liecina, ka vairak kardiovaskularu trauc€jumu ir sibutramina
lietotajiem neka placebo lietotajiem.

Pamatojoties uz Siem datiem, 2009. gada novembri saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 107. pantu Vacijas Zalu agentiira (BfArM)
ierosinaja So zalu vert§jumprocediiru. BfArM prasija CHMP vertét, ka
jauniegitie dati iespaido sibutramina preparatu risku un guvumu sameéru,
un sagatavot atzinumu, vai sibutraminu saturoSu zalu registracijas
apliecibu darbiba Eiropas Savieniba jasaglaba, jagroza, jaaptur vai
jaatcel.

' Afibon, Ectiva, Lindaxa, Meissa, Meridia, Minimacin, Minimectil, Obesan, Sibutral,
Sibutril, Siluton, Sitrane, Redoxade, Zelixa un Zelium.



Kadus datus Cilvekiem paredzéto zalu komiteja vertéja?

CHMP verteja firmas Abbot Laboratories atbildes uz jautajumiem
par SCOUT pétijumu. CHMP vertgja ari citus pétijumus par sibutramina
svara mazinasanas efektivitati un konsultéjas ar ekspertu grupu
vielmainas slimibu arstéSana.

Kadi ir Cilvékiem paredzéeto zalu komitejas secinajumi?

CHMP noradijas, ka SCOUT pétijums liecina par paaugstinatu
kardiovaskularu trauc€jumu risku (pieméram, sirdstricka vai insults)
sibutramina lietotajiem ar sirds un asinsvadu sist€mas slimibam.

Lielakai dalai pétijjuma dalibnieku sibutramins kliniska prakse
netiktu dots, jo tas ir kontrindicéts kardiovaskularu slimibu gadijuma.
Tomér komiteja uzskata, ka ar1 pacienti, kam drikst parakstit §is zales,
paklauti riskam, jo cilvékiem ar aptaukoSanos un lieko svaru ir
paaugstinats kardiovaskularu slimibu risks.

Vertejot visus pétijumus par sibutramina lietoSanu aptaukoSanas
arsteSana, CHMP atzist, ka ar sibutraminu panaktais svara zudums vidgji
ir tikai par 2-4 kg lielaks neka tas ir pacientiem placebo grupa. Komiteja
ar1 piebilst, ka nav skaidrs, vai svara samazinaSanas efekts saglabajas ar1
péc sibutramina lietoSanas partraukSanas.

Balstoties uz Sobrid pieejamo datu vert§jumu un komitejas
zinatniskam diskusijam, CHMP secinajusi, ka sibutraminu saturoSu zalu
sniegtie guvumi neatsver riskus. Tapeéc CHMP iesaka apturét sibutraminu
saturoSu zalu registracijas apliecibu darbibu visa Eiropas Savieniba. Tas
bis speka, lidz Abbot Laboratories spés sniegt datus, kas lauj identificét
pacientu grupu, kam sibutramina lietoSanas guvumi acimredzami atsver
riskus.

CHMP ieteikumi pacientiem un zalu parakstitajiem:
- Arstiem japarstaj parakstit sibutraminu saturoSas zales pacientiem ar
aptaukoSanos un lieko svaru. Japarvert€ to pacientu arst€Sana, kas

Sobrid lieto sibutraminu.

« Farmaceitiem japarstaj izsniegt sibutraminu saturoSas zales.
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« Pacientiem, kas Sobrid svara mazinasanai lieto sibutraminu, drizuma
jadodas pie arsta, lai apspriestu citus svara mazinasanas veidus.
Pacienti, kas vé€las partraukt So zalu lietoSanu pirms konsulté€Sanas ar
arstu, var to darit jebkura bridi.

- Jautajumu gadijuma pacientiem javerSas pie arsta vai farmaceita.
Drizuma par CHMP atzinumu tiks izdots Eiropas Komisijas [émums.
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