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Tiskova zprava

Spolecnost Abbott doCasné pozastavuje v zemich
Evropské unie prodej antiobezitika obsahujiciho
sibutramin

ABBOTT PARK, lIl., 21. ledna 2010 — Vybor pro humanni |éCivé pfipravky (CHMP)
Evropské |ékové agentury (EMA) dnes odhlasoval doporuéeni pozastavit do¢asné
rozhodnuti o registraci pro vSechny léky proti obezité obsahujici sibutramin.
Spolecnost Abbott se timto doporu¢enim CHMP bude Fidit a pozastavuje prodej
svych Iéku obsahujicich sibutramin ve vSech ¢lenskych zemich Evropské unie
(EU) a dale na Islandu a v Norsku, které jsou soucasti evropského hospodarského
prostoru (EHP). Spole¢nost Abbott vyrabi |éky obsahujici sibutramin pod nazvy
Reductil, Meridia, Sibutral, Ectiva a Raductil.

Doporuceni vyboru CHMP je zalozeno na zhodnoceni vysledku klinické studie
SCOUT (Studie ucinku sibutraminu u nemocnych s kardiovaskularnim rizikem),
které byly zvefejnény v listopadu 2009.

Mimo zemé EU zlstavaji Iéky s obsahem sibutraminu v prodeji a mély by se
uzivat podle informaci uvedenych v SPC. Hodnoceni vysledku studie SCOUT
agenturou Food and Drug Administration (FDA) dosud probiha. FDA pozadala o
zménu informaci v pfibalové informaci téchto léCiv a ponechala pfipravek na
americkém trhu. Podobné se zachovala australska agentura (TGA).

Vyhodnoceni studie SCOUT nic neméni na pifesvéd&eni spoleCnosti Abbott , Ze
sibutramin ma pozitivni poméru vyhod a rizik, pokud je uzivan v souladu se
schvalenou indikaci pacienty, kterym jeho uzZivani doporuci lékar .

~Jsme nazoru, ze je mnoho pacientd, ktefi maji z uzivani sibutraminu prospéch, a
se v§i Uctou nesouhlasime s nazorem vyboru, ze by bylo potfeba tento pfipravek
stahnout z trhu,” fekl Dr. Eugene Sun, M.D., vicepresident useku Globalniho

farmaceutického vyzkumu a vyvoje spoleénosti Abbott. ,Jsme vSak pfipraveni

podle doporuceni vyboru ihned jednat.”

Sibutramin je schvalen pro 1é€bu pacientd, ktefi jsou obézni, nemaji v anamnéze
kardiovaskularni chorobu a nejsou schopni snizit té€lesnou hmotnost dietou a
cvidenim. Sestileta studie SCOUT, do které bylo zafazeno pfiblizné 9 800
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pacientl, byla vyzadana evropskymi regulatornimi organy po uvedeni
antiobezitika obsahujiciho sibutramin na trh za ucelem vyhodnoceni bezpecénosti
pfipravku u pacientu s vysokym rizikem kardiovaskularnich chorob. VétSina
pacientl zafazenych do studie SCOUT trpéla kardiovaskularni chorobou a podle
schvaleného SPC pro pfedepisovani Iéku byla pro uzivani sibutraminu
kontraindikovana.

Pacienti, ktefi maji dotaz tykajici se uzivani uvedeného Iéku, by se méli obratit na
sveého lékare.

Uzivani pfripravku

Sibutramin, spole¢né s nizkokalorickou dietou a télesnym cvicenim, je
doporucovan pro zvladani obezity u pacientli s vychozim indexem télesné
hmotnosti (BMI) vy$$im nebo rovnym 30 kg/m? nebo vy$sim nebo rovnym 27
kg/m? u pacientt s jinymi znamymi rizikovymi faktory, jako jsou diabetes II. typu
nebo dyslipidemie.

Dulezité informace o bezpecnosti

Sibutramin u nékterych pacientt zvySuje krevni tlak nebo srde¢ni frekvenci a
nemeél by byt podavan pacientiim s nelé¢enou nebo Spatné Ié€enou hypertenzi,
srdecni chorobou v anamnéze (koronarni srde¢ni chorobou, méstnavym selhanim
srdce, perifernim okluznim tepennym onemocnénim, nepravidelnym srde¢nim
rytmem nebo zvySenou srde¢ni frekvenci), s mrtvici, zdvaznou chorobou jater
nebo ledvin, t€hotnym a kojicim zenam. Sibutramin by méli rovnéz s opatrnosti
uzivat pacienti trpici epileptickymi zachvaty. VSichni pacienti uzivajici sibutramin
by méli pravidelné dochazet ke svému lékafi podle jeho pokynu na sledovani
hodnot krevniho tlaku a srde¢ni frekvence.

Sibutramin nesmi byt podan osobam s pfecitlivélosti na sibutramin nebo jakoukoli
pomocnou latku pfipravku, osobam s obezitou zplisobenou metabolickymi
poruchami a jedincim s poruchami pfijmu potravy v anamnéze. Také pacienti
uzivajici pro sniZzeni hmotnosti inhibitory monoamino-oxidazy (MAOI) nebo jiné
pfipravky na snizeni télesné hmotnosti pusobici centralné, by neméli sibutramin
uzivat.

Sibutramin by rovnéz nemély uzivat osoby s dusevni poruchou (jako je manicka
deprese), dale osoby, které v minulosti zneuzily lék, uzivaji nebo uzivaly drogy
nebo jsou alkoholici, a lidé s Tourettovym syndromem. DalSi kontraindikace
zahrnuji nadmérnou aktivitu stitné Zlazy, glaukom s uzkym uhlem, rakovinu
nadledvinek a u muzu zvétSenou prostatu.

Abbott

A Promise for Life



Strana 3

Je dullezité, aby stavajici oSetfujici I€karF pacientl uzivajicich tento pfipravek znal
aktualni zdravotni stav i anamnézu pacienta. Pacienti by méli svého Iékafe
informovat o vSech lécich, které uzivaji, véetné volné prodejnych Iéku.

Jisté Iéky uzivané ke snizeni télesné hmotnosti jsou spojeny se vzacnou, avsak
Zivot ohroZzujici komplikaci, ktera ovliviiuje tlak krve v plicich (pulmonalni
hypertenze). ProtozZe tento stav je vzacny, neni znamo, zda jej muze zpUsobit také
sibutramin.

Nej¢astéjsi nezadouci ucinky zahrnuji problémy se spankem, zacpu a pocit sucha
v Ustech. DalSi nezadouci uc€inky jsou spojeny se zrychlenym tepem, zvySenim
krevniho tlaku, pocitem buseni srdce (palpitace), bolestmi hlavy, uzkosti a
zavratémi.

Toto jsou nejdullezitéjsi informace, které je potfeba o sibutraminu znat. DalSi
informace si mohou pacienti vyzadat od svého oSetfujiciho I1ékafe.

Zemé, kde je do¢asné pozastaveno registrac¢ni rozhodnuti pro pfipravky
obsahujicich sibutramin

Povoleni k prodeji vSdech lékd obsahujicich sibutramin bylo pozastaveno v téchto
zemich: Rakousko, Belgie, Bulharsko, Ceska republika, Kypr, Dansko, Estonsko,
Finsko, Francie, Némecko, Recko, Madarsko, Island, Irsko, Italie, Loty$sko, Litva,
Lucembursko, Malta, Holandsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko,
Slovensko, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko, Velka Britanie.

O spolec¢nosti Abbott

Abbott je svétova spolecnost plsobici v odvétvi pé€e o zdravi, ktera je zaméfena
na vyzkum, vyvoj, vyrobu a prodej farmaceutické pFipravkl, nutrinich pfipravku,
prostfedkl zdravotnické techniky a diagnostik. Spole€nost zaméstnava vice nez
72 000 lidi a prodava svoje vyrobky ve vice nez 130 zemich svéta.

Novinky, tiskové zpravy spole¢nosti a ostatni informace Abbott jsou dostupné na
internetové adrese www.abbott.cz a www.abbott.com.

Informace lIze také ziskat na bezplatné lince 800 233 234, ktera je v provozu
kazdy pracovni den v dobé od 9-17 hodin e-mail adrese nebo info@abbott.cz.
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