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Piimé sdéleni pro pracovniky ve zdravotnictvi o do¢asném pozastaveni
registracnich rozhodnuti u lé¢ivych piipravkii obsahujicich lé¢ivou latku
sibutramin (sibutramini hydrochloridum)
z diivodu zvySeného kardiovaskuldarniho rizika, pozorovaného v klinickém
hodnoceni
SCOUT (Sibutramine Cardiovascular OUTcomes study)

Vazena pani doktorko,
Vazeny pane doktore,

Shrnuti:

Spolecnost Abbott by Vas rada informovala o do¢asném pozastaveni registracniho
rozhodnuti u vSech 1é¢ivych pripravkl obsahujicich 1é¢ivou latku sibutramin (sibutramini
hydrochloridum) v Evropské Unii (EU). Sibutramin je indikovan k ptidatné terapii

v ramci programu snizovani nadvahy u obéznich pacientti.

Vzhledem k vysledkim klinického hodnoceni “Sibutramine Cardiovascular OUTcomes”
(SCOUT), dosel Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky (Committee for Medicinal Products
for Human Use, CHMP), ktery je vykonnym organem Evropské 1ékové agentury
(European Medicines Agency, EMA), k zavéru, ze pomér piinosu a rizika (risk/benefit
profile) ptipravkl s obsahem sibutraminu neni nadale pfiznivy, a z tohoto divodu
doporucila, aby registratni rozhodnuti veSkerych lé¢ivych ptipravka obsahujicich
sibutramin byla docasn¢ pozastavena v celé EU.

Sdéleni pro pracovniky ve zdravotnictvi:

Dnesnim dnem pocinaje by piedepisujici lékafi neméli predepsat zadny z 1éCivych
pripravkl s obsahem lécivé latky sibutramin a méli by prehodnotit 1é¢bu u pacienttl, ktefi
v soucasné dobé¢ piipravky s obsahem sibutraminu uzivaji.

Lékarnici by tyto 1écivé pripravky méli prestat vydavat.

Pacienti, ktefi v soucasné dob¢ ptipravky s obsahem sibutraminu uzivaji, by méli byt
informovani, aby se v nejbliz§im vhodném terminu pfisli poradit se svym oSetfujicim
lékafem ohledn¢ alternativnich moznosti k redukci hmotnosti, v¢éetné dietniho rezimu a
cviceni. Pacienti, ktefi si pteji ukoncit 1é€bu jesté pred konzultaci s 1ékatem tak mohou
ucinit kdykoliv.

Dalsi informace, tykajici se bezpe¢nosti:

Klinické hodnoceni SCOUT byla randomizovana, dvojité zaslepend, placebem
kontrolovana studie s 6-ti tydenni vstupni fazi, v prib¢hu které vSichni ziiCastnéni pacienti
uzivali sibutramin. Toto klinické hodnoceni bylo provedeno na zaklad¢ poregistracniho
zavazku spole¢nosti Abbott vii¢i CHMP k vyhodnoceni kardiovaskularni bezpecnosti
ptipravku a mozného ptinosu dlouhodobé 1écby sibutraminem.

Klinické hodnoceni zahrnovalo ptiblizn¢€ 9,800 pacientii s nadvahou, ¢i obéznich, ve véku
55 let a vice s vysokym rizikem kardiovaskularnich nezadoucich ptihod. V tomto
hodnoceni byli tito pacienti s vysokym kardiovaskularnim rizikem léceni sibutraminem po
dobu az 6 let. U pacientd l1écenych sibutraminem byl zaznamenan 16% nartst rizika
vzniku kardiovaskularnich nezddoucich piihod, jako jsou nefatalni infarkt myokardu,
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nefatalni mozkova mrtvice, srde¢ni zastava s nutnosti resuscitace nebo umrti

z kardiovaskularnich pticin (561/4906, 11,4%) ve srovnani s pacienty 1é¢enymi placebem
(490/4898, 10,0%) (hazard ratio 1,161 [ 95% CI 1,029, 1,311]; p=0,016). Tento vysledek
byl zptisoben zvysSenou incidenci nefatdlnich infarkti myokardu a mozkovych mrtvic.

Obsah tohoto dopisu byl schvélen evropskymi regula¢nimi autoritami.

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky
Prosime, pamatujte, Ze podezfeni na zavazné a neocekavané nezadouci u€inky souvisejici
s uzitim lécivych ptipravki obsahujicich sibutramin je tfeba nahlasit.

Podezfeni na nezadouci u¢inky miizete hlasit Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv
(Srobérova 48, Praha 10, 100 41, fax: 272 185 222, farmakovigilance@sukl.cz) nebo
osobé¢ odpoveédné za farmakovigilanci spolecnosti Abbott Laboratories s.r.o. (Mgr. Adéla
Zemanova, adela.zemanova@abbott.com, tel: 267 292 151, mob: 602 355 396, fax: 267
292 170, nebo MUDr. Jifina Cakirpaloglu, jirina.cakirpaloglu@abbott.com, 267 292 125).

Informace pro komunikaci:

V piipadé¢ dotazl ¢i potieby doplnéni dalSich informaci, tykajicich se 1écivé latky
sibutramin, kontaktujte, prosim, spole¢nost Abbott Laboratories s.r.o. na adrese: Hadovka
Office Park, Evropska 2590/33d, 160 00, Praha 6, tel: + 420 267 292 111, www.abbott.cz.

Kontaktni osoby:

MUD:r. Jifina Hruba, CSc. RNDr. Marie Hrudkova
Medical Director PR Manager
Abbott Czech Republic Abbott Czech Republic

Nebo bezplatna linka: 800 233 234

S uctou,

MUDr. Branislav Trutz
Jednatel spolecnosti
Abbott Czech Republic

Prilohy:
Tiskova zprava CHMP (oficialni tiskova zprava Evropské 1ékové agentury)
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