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Otazky a odpovede tykajuce sa odporucenia pozastavit’ registraciu lieku Acomplia (s lie¢ivom
rimonabant)

EMEA dokoncila prehodnocovanie lieku Acomplia (rimonabant), ktoré robila na zaklade poziadavky
Euroépskej komisie z dovodu obav o psychiatricktl bezpecnost’ tohto lieku. Komisia pre humanne lieky
(CHMP) zhodnotila, Ze prospech z uzivania Acomplie neprevysuje jej rizikd a ze jej registracia ma
byt v celej Eurdpskej tinii pozastavena.

Co je Acomplia?

Acomplia je liek obsahujuci lie¢ivo rimonabant. Pouziva sa spolu s diétnym rezimom a cvi¢enim na
znizenie hmotnosti u dospelych pacientov, ktori st:

o obézni (majti vysoku nadvahu) s body mass indexom (BMI) vigsim ako 30 kg/m?,

o maji nadvahu (BMI je vagsi alebo sa rovna 27 kg/m?) a maji tie d’aliie rizikové faktory ako
diabetes druhého typu alebo dyslipidémiu (abnormalne hodnoty tuku v krvi).

Rimonabant, liecivo nachadzajice sa v lieku Acomplia je antagonista kanabinoidovych receptorov.
Utinkuje tak, Ze blokuje $pecificky typ receptorov, ktory sa nazyva kanabinoidovy receptor typu 1
(CB1). Nachadzaju sa v nervovom systéme a su sucastou systému, ktorym telo kontroluje prijem
potravy. Rimonabant blokovanim receptorov pomaha pacientom znizit' prijem potravy a znizovat’ tak
telesnl hmotnost’. Tieto receptory sa nachadzaju tiez v adipocytoch (tukové bunky).

Acomplia bola registrovana v EU od jina 2006 a pouziva sa 18 staitoch EU. Rimonabant je tieZ
registrovany pod ndzvom Zimulti, ale tento liek sa na trhoch EU nepredava.

AKY je problém s Acompliou?

CHMP si bola vedoma uz pri prvom hodnoteni, ze Acomplia moze spOsobovat psychiatrické
neziaduce UCinky, obzvlast depresie. Uz pri prvej registracii boli v suhrne charakteristickych
vlastnosti licku a v pribalovej informacii pre pouzivatelov uvedené upozornenia o psychiatrickej
bezpecnosti. Odvtedy CHMP pozorne monitorovala tento liek a ked’ boli dostupné nové tudaje, urobila
zmeny v tychto dokumentoch.

Prebiehajiice prehodnocovanie lieku viedlo CHMP v jali 2007 k odporuceniu obmedzit jeho
pouzivanie. Vysledkom toho bola kontraindikacia pre pacientov s vel'kou depresiou alebo pacientov,
ktori uzivaju antidepresiva. Pridané bolo tiez upozornenie pre lekarov, ukoncit’ liecbu Acompliou, ak
sa za¢ne vyvijat’ depresia.

V m4ji 2008 CHMP odporucila dal$iu upravu odrazajucu nové informacie o psychiatrickych
reakciach a odporucila predpisujicim lekdrom monitorovat’ pacientov na priznaky a symptomy
psychiatrickych portich, najmé depresie, po zacati liecby.

Pretoze nové udaje ukazuju narastajuce obavy ohladne psychiatrickej bezpecnosti Acomplie, CHMP
sa rozhodla poziadat’ skupinu expertov na diabetes, kardiovaskularne a psychiatrické ochorenia, aby
prehodnotili tento liek. Skupina sa stretla v juni 2008 a prehodnotila vsetky dostupné udaje o
prinosoch a rizikdch Acomplie. Experti mali obavy, Ze prinosy len o malo prevySovali nad rizikami
odkedy bol tento liek registrovany, ale suhlasili, Ze je potrebné mat viac uUdajov pred d’al§im
rozhodnutim.
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Ako pokracovalo hodnotenie najnovsich udajov, ktoré poskytla firma, zvysovali sa obavy ohladne
bezpecnosti Acomplie. Eurdpska komisia preto predlozila oficialnu poziadavku podla ¢lanku 20
Nariadenia (EK) 726/2007. To umoznilo CHMP pripravit' stanovisko, ¢i je potrebné registraciu
Acomplie ponechat’, zmenit’, pozastavit’ alebo zrusit’ v celej EU.

Ktoré idaje CHPM prehodnocovala?

Toto prehodnotenie zahinalo vSetky dostupné udaje o prinosoch a rizikach lieku Acomplia, pricom sa
zameralo na psychiatrick¢é neziaduce uclinky u pacientov uzivajucich tento liek, vratane novych
informacii, ktoré boli dostupné po stretnuti expertov v juni 2008. Informacie pochadzali jednak z
firemného monitorovania pouzivania lieku od jeho uvedenia na trh do septembra 2008, ako aj zo Studii
realizovanych firmou, ktoré boli ukoncené az po schvaleni registracie Acomplie.

Aké boli zavery CHMP?

CHMP potvrdila, ze Acomplia je mierne ucinna pri znizovani hmotnosti pacientov. Potvrdila tiez, ze
liek je prospesny vzhl'adom na jeho ¢inok na znizovanie hodnot tukov a glukézy v krvi. AvSak nové
udaje ukazali, ze v skutonom zivote maju pacienti sklon ukoncit” skoro svoju liecbu . Toto
kratkodobé pouzivanie Acomplie nemusi priniest’ takych prinos, ako sa ocakaval na zaklade
vysledkov klinickych sktsani. Nie je tiez dokaz o tom, Zze Acomplia zabranuje kardiovaskuldrnym
ochoreniam (choroby srdca a ciev).

Komisia potvrdila, ze riziko psychiatrickych neziaducich t¢inkov, vratane depresie, porich spanku,
stavov Uzkosti a agresivity je priblizne dvojnasobné u pacientov uzivajucich Acompliu v porovnani s
obéznymi pacientmi a pacientmi s nadvahou, ktori dostavali placebo. Nové tidaje z prebiehajtcich
studii a z postmarketingovych hlaseni naznacuju, ze psychiatrické poruchy moézu byt CastejSie nez
vyplyvalo z klinickych stadii hodnotenych pri schvalovani registracie tohto lieku.

Odkedy sa liek zacal pouzivat’ je hlaseny zvySeny pocet pripadov zavaznych psychiatrickych portch,
vratane samovrazd. Okrem toho v priebehu juna az augusta bolo nahldsenych péat samovrazd u
pacientov uzivajucich Acompliu v sucasnosti prebiechajucom klinickom sktsani, v porovnani s jednym
pripadom u pacienta dostavajuceho placebo z celkového poctu 36 000 pacientov. Komisia ma tiez
obavy, ze niektori pacienti uzivajuci antidepresiva mali stale predpisovany lieck Acomplia napriek
tomu, ze od roku 2007 je to kontraindikované.

Pretoze nie je mozné identifikovat’ pacientov so zvySenym rizikom rozvoja psychiatrickych porach
Komisia rozhodla, Ze je nepravdepodobné, ze prijatie d’alSich restrikénych opatreni znizi riziko na
akceptovatel'nt uroven. Preto Komisia skonstatovala, ze prospech Acomplie uz neprevazuje nad jej
rizikami a odporuéila pozastavenie jej registracie v celej EU.

Co maju robit’ pacienti a lekari?

o Lekari nemaji d’alej predpisovat’ Acompliu a maju prehodnotit’ liecbu pacientov, ktori ju v
sucasnosti uzivaju.

o Pacienti, ktori v sti¢asnosti uzivaji Acompliu maja v najblizSom ¢ase konzultovat’ svoju lieCbu
s lekarom alebo lekarnikom.

o Nie je potrebné, aby pacienti okamzite prestali uzivat’ liek Acomplia, ale pacienti, ktori chct

prestat’ uzivat’ tento lieck moézu tak urobit’ kedykol'vek.

Aké je odporucenie pre pacientov, ktori su v klinickom sku$ani s Acompliou?

Ako vo vsetkych klinickych skuSaniach, pacienti zaradeni do skuSania s Acompliou su starostlivo
monitorovani. Pacienti, ktori su v sucasnosti zaradeni do klinického skusania s Acompliou maja
kontaktovat’ skusajiiceho (lekar, ktory im dava liek). Skusajuci ich bude vediet’ viac informovat’.
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