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V Bratislave, dia 26. januara 2010

Priama komunikacia pre pracovnikov v zdravotnictve o docasnom
pozastaveni rozhodnuti o registracii liekov obsahujucich liecivo sibutramin
(sibutramini hydrochloridum) z dovodu zvyseného kardiovaskularneho
rizika pozorovaného v klinickom skusani SCOUT

Vazena pani doktorka,
vazeny pan doktor,

Sthrn

Spolo¢nost’ Abbott si Vas dovoluje informovat’ o do¢asnom pozastaveni rozhodnuti

o registracii lieckov obsahujucich lie¢ivo sibutramin (sibutramini hydrochloridum)

v Eurépskej tnii (EU). Sibutramin je indikovany ako podporna lie¢ba v ramci programu

znizovania nadvahy u obéznych pacientov.

Na zaklade vysledkov klinického hodnotenia “Sibutramine Cardiovascular OUTcomes”
(SCOUT) prisiel Vybor pre humanne liecky (CHMP) pri Eurdpskej liekovej agenture
(European Medicines Agency, EMA) k zaveru, Ze pomer prinosu a rizika (risk/benefit
profile) sibutraminu nie je nad’alej vyhodny, a preto odporucila doasné pozastavenie
vietkych rozhodnuti o registracii lickov obsahujicich sibutramin v ramci EU.

Odporucanie pre zdravotnickych pracovnikov

Odeteraz lekari nemaju predpisovat’ ziadne lieky s lieCivom sibutramin a maji prehodnotit’
liecbu pacientov, ktori v sucasnej dobe uzivaju sibutramin. Lekarnici maju prestat’
vydavat tieto lieky. Pacienti, ktori v sti¢asnej dobe uzivaju sibutramin maju dostat’
informaciu, aby sa v najblizSom vhodnom termine prisli poradit’ so svojim lekarom

o alternativnej moznosti zniZovania hmotnosti, vratane diétneho rezimu a cvicenia.
Pacienti, ktori si Zelaju ukoncit’ liecbu este pred navstevou lekara, tak moézu kedykol'vek

urobit’.
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DalSie informacie tykajiice sa bezpe&nosti

SCOUT bolo randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované klinické
hodnotenie so 6-tyzdiiovou vstupnou fazou, pocas ktorej vSetci zucCastneni pacienti uzivali
sibutramin. Toto klinické hodnotenie sa vykonalo na zaklade poregistracného zaviazku
spolo¢nosti Abbott vo¢i Vyboru pre humanne lieky (CHMP) na vyhodnotenie
kardiovaskuldrnej bezpecnosti a potencidlneho prinosu dlhodobej lieCby sibutraminom.

V klinickom hodnoteni bolo zaradenych priblizne 9 800 pacientov s nadvahou alebo
obezitou vo veku 55 rokov a viac, s vysokym rizikom kardiovaskularnych prihod. Tito
pacienti s vysokym kardiovaskularnym rizikom boli v ramci klinického hodnotenia lie¢eni

sibutraminom po dobu az 6 rokov.

U pacientov liecenych sibutraminom sa zaznamenalo 16 % zvySenie rizika vzniku
kardiovaskularnych prihod, ako nefatalny infarkt myokardu, nefatdlna mozgova mttvica,
zastavenie srdca vyZzadujuce resusciticiu alebo umrtie z kardiovaskularnych pricin
(561/4906;11,4 %) v porovnani so skupinou pacientov uzivajucich placebo (490/4898;
10,0 %) (hazard ratio 1,161 [95 % CI 1,029; 1,311]; p=0,016). Tento vysledok bol
sposobeny zvysenou incidenciou nefatdlneho infarktu myokardu a mozgovej mitvice.

Obsah tohto listu bol odsuhlaseny eur6pskymi regulacnymi autoritami.

Hlasenie podozrenia na nezZiaduce uc¢inky
Dovolujeme si Vam pripomenut, Ze akékol'vek podozrenie na zavazny a neoCakavany

neziaduci ¢inok v suvislosti s uzivanim liekov obsahujucich sibutramin sa ma hlasit’.

Podozrenie na neziaduce u¢inky mozete hlasit’ Statnemu tstavu pre kontrolu lie¢iv
(Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skuSania, Kvetna ul. 11, 825 08 Bratislava 26,

fax.: 02 507 01 237, pharmacovigilance@sukl.sk) alebo zastupcovi spolo¢nosti Abbott

Laboratories Slovakia s.r.0., zodpovednému za bezpecnost’ lieckov (MUDr. Zuzana
Magalnick, Abbott Laboratories Slovakia, s.r.o., Karadzi¢ova 10, 821 08 Bratislava 2,
tel: 02/4445 4188, 02/4445 4176, fax: 02/4445 4420, zuzana.magalnick@abbott.com).
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Informacie pre komunikaciu

Ak mate akékol'vek otazky alebo potrebujete d’alSie informacie ohl'adne lieciva

sibutramin, kontaktujte, prosim, spolo¢nost’ Abbott Laboratories Slovakia s.r.0. na adrese:
Karadzi¢ova 10, 821 08 Bratislava 2, tel: 02/4445 4188, 4445 4176, kontaktna osoba

MUDr. Natasa Hudecova, natasa.hudecova@abbott.com

alebo

Bezplatna linka: 0800 144 790
www.abbott.sk

S pozdravom

MUDr. Branislav Trutz
General Manager
Abbott Laboratories Slovakia s.r.o.

Prilohy: CHMP tlacova spréva
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