I MELLEKLET

A GYOGYSZER VEDJEGYZETT NEVENEK, GYOGYSZERFORMAJANAK,
HATASEROSSEGENEK, AZ ALKALMAZAS MODJANAK ES A FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAINAK LISTAJA AZ (EU/EEA) TAGALLAMAIBAN.



Tagallam
EU/EEA

A forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Védjegyzett név

Hataseros

Gyogyszerforma

Az alkalmazas modja

ség

Ausztria

Abbott GmbH
Perfektastralie 84A
A-1230 Wien
Ausztria

Reductil 10 mg - Hartkapseln

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Ausztria

Abott GmbH
Perfektastralie 84A
A-1230 Wien
Ausztria

Reductil 15 mg - Hartkapseln

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Ausztria

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
Hollania

Sibutramin Teva 10 mg

Kapseln

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Ausztria

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
Hollandia

Sibutramin Teva 15 mg

Kapseln

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Belgium

Abbott SA

rue du Bosquet 2
1348 Ottignies/LLN
Belgium

Reductil 10 mg

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Belgium

Abbott SA

rue du Bosquet 2
1348 Ottignies/LLN
Belgium

Reductil 15 mg

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas




Tagallam
EU/EEA

A forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Védjegyzett név

Hataseros

Gyogyszerforma

Az alkalmazas modja

ség

Belgium

Sandoz NV
Telecom Gardens
Medialaan 40
1800 Vilvoorde
Belgium

Sibutramin Sandoz 10 mg

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Belgium

Sandoz NV
Telecom Gardens
Medialaan 40
1800 Vilvoorde
Belgium

Sibutramin Sandoz 15 mg

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Belgium

Teva pharma belgium
Laarstraat 16

2610 Wilrijk
Belgium

Sibutramin Teva 10 mg

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Belgium

Teva pharma belgium
Laarstraat 16

2610 Wilrijk
Belgium

Sibutramin Teva 15 mg

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Bulgaria

Abbott GmbH & Co KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszag

Reductil

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Bulgaria

Abbott GmbH & Co KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszag

Reductil

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas




Tagallam
EU/EEA

A forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Védjegyzett név

Hataseros

Gyogyszerforma

Az alkalmazas modja

ség

Bulgaria

Sandoz d.d., Verovskova 57
SI- 1000 Ljubljana
Szlovénia

Sibutramin Sandoz

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Bulgaria

Sandoz d.d.
Verovskova 57

SI- 1000 Ljubljana
Szlovénia

Sibutramin Sandoz

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Bulgaria

Zentiva k.s.

U kabelovny 130

102 37 Prague 10
Cseh Koztarsasag

Lindaxa

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Bulgaria

Zentiva k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Cseh Koztarsasag

Lindaxa

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Bulgaria

Teva Pharmaceuticals Bulgaria EOOD
15 N.V. Gogol str.

Sredetz district

1124 Sofia

Bulgaria

Meissa

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Bulgaria

Teva Pharmaceuticals Bulgaria EOOD
15 N.V. Gogol str.

Sredetz district

1124 Sofia

Bulgaria

Meissa

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas




Tagallam
EU/EEA

A forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Védjegyzett név

Hataseros

Gyogyszerforma

Az alkalmazas modja

ség

Cseh Koztarsasag

Abbott GmbH &Co.KG
Max-Planck-Ring-2
65202 Wiesbaden
Németorszag

MERIDIA 10 MG

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Cseh Koztarsasag

Abbott GmbH &Co.KG
Max-Planck-Ring-2
65202 Wiesbaden
Németorszag

MERIDIA 15 MG

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Cseh Koztarsasag

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130, 102 37
Prague 10

Cseh Koztarsasag

LINDAXA 10

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Cseh Koztarsasag

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130, 102 37
Prague 10

Cseh Koztarsasag

LINDAXA 15

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Cseh Koztarsasag

TEVA Pharmaceuticals CR,s.r.0.
Radlicka 3185/I¢c

150 00 Prague 5

Cseh Koztarsasag

SIBUTRAMIN-TEVA 10
MG TOBOLKY

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Cseh Koztarsasag

TEVA Pharmaceuticals CR,s.r.0.
Radlicka 3185/I¢c

150 00 Prague 5

Cseh Koztarsasag

SIBUTRAMIN-TEVA 15
MG TOBOLKY

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas




Tagallam
EU/EEA

A forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Védjegyzett név

Hataseros

Gyogyszerforma

Az alkalmazas modja

ség

Dania

Abbott Scandinavia AB
Postboks 509

SE-169 29, Solna
Svédorszag

Reductil

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Dania

Abbott Scandinavia AB
Postboks 509

SE-169 29, Solna
Svédorszag

Reductil

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Dania

1A Farma A/S
Herstedastervej 27-29
DK-2620 Albertslund
Dania

Sibutramin "1A Farma"

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Dania

1A Farma A/S
Herstedastervej 27-29
DK-2620 Albertslund
Dania

Sibutramin "1A Farma"

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Dania

Sandoz A/S

C. F. Tietgens Boulevard 40
DK-5220 Odense SO

Dania

Sibutramin "Sandoz"

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Dania

Sandoz A/S

C. F. Tietgens Boulevard 40
DK-5220 Odense SO

Dania

Sibutramin "Sandoz"

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas
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Dania

Teva Danmark A/S
Ostergade 38

DK-1100 Kgbenhavn K
Dania

Sibutramin "Teva"

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Dania

Teva Danmark A/S
Ostergade 38

DK-1100 Kgbenhavn K
Dania

Sibutramin "Teva"

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Esztorszag

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszag

REDUCTIL

10mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Esztorszag

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszag

REDUCTIL

15mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Esztorszag

Sandoz d.d.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Szlovénia

SIBUTRIL

10mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Esztorszag

Sandoz d.d.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Szlovénia

SIBUTRIL

15mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas




Tagallam
EU/EEA

A forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Védjegyzett név

Hataseros

Gyogyszerforma

Az alkalmazas modja

ség

Esztorszag

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
Dolni Mecholupy
102 37 Prague 10
Cseh Koztarsasag

LINDAXA 10

10mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Esztorszag

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
Dolni Mecholupy
102 37 Prague 10
Cseh Koztarsasag

LINDAXA 15

15mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Esztorszag

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
Hollandia

SIBUTRAMINE TEVA

10mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Esztorszag

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
Hollandia

SIBUTRAMINE TEVA

15mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Finorszag

Abbott Scandinavia AB
P.O. Box 509

16929 Solna
Svédorszag

Reductil

10 mg, 15
mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Finorszag

Sandoz A/S C.F.
Tietgens Boulevard 40
5220 Odense SO
Dania

Sibutramin Sandoz

10 mg, 15
mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas
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A forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Védjegyzett név

Hataseros
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Az alkalmazas modja
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Finorszag

Teva Sweden AB
Jarnvégsgatan 11
Box 1070

25110 Helsingborg
Svédorszag

Sibutramine Teva

10 mg, 15
mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Franciaorszag

ABBOT France

10, RUE D'ARCUEIL
SILIC 233

94528 RUNGIS CEDEX
Franciaorszag

SIBUTRAL 10 mg, gélule

10 mg

Kapszula

oralis alkalmazas

Franciaorszag

ABBOT France

10, RUE D'ARCUEIL
SILIC 233

94528 RUNGIS CEDEX
Franciaorszag

SIBUTRAL 15 mg, gélule

15 mg

Kapszula

oralis alkalmazas

Németorszag

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszag

Reductil 10 mg Hartkapseln

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Németorszag

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszag

Reductil 15 mg Hartkapseln

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Németorszag

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszag

Zelium 10 mg Hartkapseln

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas




Tagallam
EU/EEA

A forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Védjegyzett név

Hataseros

Gyogyszerforma

Az alkalmazas modja

ség

Németorszag

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszag

Zelium 15 mg Hartkapseln

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Németorszag

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszag

Reduxade 10 mg Hartkapseln

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Németorszag

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszag

Reduxade 15 mg Hartkapseln

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Németorszag

1 A Pharma GmbH
Keltenring 1 + 3
82041 Oberhaching
Németorszag

Sibutramin - 1A Pharma 10

mg Hartkapseln

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Németorszag

1 A Pharma GmbH
Keltenring 1 + 3
82041 Oberhaching
Németorszag

Sibutramin - 1A Pharma 15

mg Hartkapseln

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Németorszag

HEXAL AG
Postfach 1263
83602 Holzkirchen
Németorszag

Sibutramin-HEXAL 10 mg

Hartkapseln

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

10




Tagallam
EU/EEA

A forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Védjegyzett név

Hataseros

Gyogyszerforma

Az alkalmazas modja

ség

Németorszag

HEXAL AG
Postfach 1263
83602 Holzkirchen
Németorszag

Sibutramin-HEXAL 15 mg
Hartkapseln

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

GoOrdgorszag

Abbott Laboratories (Hellas) S.A.
512, Vouliagmenis Avenue

GR 17456, Alimos

Athens

Gorogorszag

Reductil

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Gordgorszag

Abbott Laboratories (Hellas) S.A.
512, Vouliagmenis Avenue

GR 17456, Alimos

Athens

Gorogorszag

Reductil

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Gordgorszag

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.

European Headquarters
Computerweg 10

3542 DR Utrecht
Hollandia

Sibutramine/Teva

10mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Gordgorszag

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.

European Headquarters
Computerweg 10

3542 DR Utrecht
Hollandia

Sibutramine/Teva

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Magyarorszag

Zentiva k. s.

U Kabelovny 130
102 37 Praga 10
Cseh Koztarsasag

LINDAXA

10mg

kapszula, kemény

oralis alkalmazas

11




Tagallam
EU/EEA

A forgalomba hozatali engedély
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Védjegyzett név

Hataseros

Gyogyszerforma

Az alkalmazas modja

ség

Magyarorszag

Zentiva k. s.

U Kabelovny 130
102 37 Praga 10
Cseh Koztarsasag

LINDAXA

15mg

kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Magyarorszag

Teva Magyarorszag zrt.
Rékoczi ut 70-72.

1074 Budapest
Magyarorszag

MINIMECTIL

10mg

kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Magyarorszag

Teva Magyarorszag zrt.
Rékoczi ut 70-72.

1074 Budapest
Magyarorszag

MINIMECTIL

15mg

kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Magyarorszag

Abbott Laboratories Kft.
Teve u. 1/a-c

1139 Budapest
Magyarorszag

REDUCTIL

10mg

kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Magyarorszag

Abbott Laboratories Kft.
Teve u. 1/a-c

1139 Budapest
Magyarorszag

REDUCTIL

15mg

kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Izland

Abbott Scandinavia
Gardsvégen 8

Box 5091

SE-169 29 Solna
Svédorszag

Reductil

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

12




Tagallam
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A forgalomba hozatali engedély
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Védjegyzett név

Hataseros

Gyogyszerforma

Az alkalmazas modja

ség

Izland

Abbott Scandinavia
Gaérdsvigen 8

Box 5091

SE-169 29 Solna
Svédorszag

Reductil

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Irorszag

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 Dr Utrecht
Hollandia

Sibutramine Teva 10 mg
Capsules

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Irorszag

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 Dr Utrecht
Hollandia

Sibutramine Teva 15 mg
Capsules

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Irorszag

Abbot Laboratories Ireland Ltd
4051 Kingswood Drive
Citywest Business Campus
Dublin 24

frorszag

Reductil 10 mg capsules,
hard

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Irorszag

Abbot Laboratories Ireland Ltd
4051 Kingswood Drive
Citywest Business Campus
Dublin 24

frorszag

Reductil 15 mg capsules,
hard

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Irorszag

Rowex Ltd
Bantry
Co.Cork
frorszag

Sitrane 10 mg hard capsules

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

13
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Irorszag

Rowex Ltd
Bantry
Co.Cork
frorszag

Sitrane 15 mg hard capsules

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Olaszorszag

ABBOTT srl

Via Pontina Km 52

04010 Campoverde di Aprilia
Olaszorszag

REDUXATE

10 mg

Kapszula

oralis alkalmazas

Olaszorszag

ABBOTT srl

Via Pontina Km 52

04010 Campoverde di Aprilia
Olaszorszag

REDUXATE

15 mg

Kapszula

oralis alkalmazas

Olaszorszag

ABBOTT srl

Via Pontina Km 52

04010 Campoverde di Aprilia
Olaszorszag

ECTIVA

10 mg

Kapszula

oralis alkalmazas

Olaszorszag

ABBOTT srl

Via Pontina Km 52

04010 Campoverde di Aprilia
Olaszorszag

ECTIVA

15 mg

Kapszula

oralis alkalmazas

Olaszorszag

ABBOTT srl

Via Pontina Km 52

04010 Campoverde di Aprilia
Olaszorszag

REDUCTIL

10 mg

Kapszula

oralis alkalmazas

14
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Olaszorszag

ABBOTT srl

Via Pontina Km 52

04010 Campoverde di Aprilia
Olaszorszag

REDUCTIL

15 mg

Kapszula

oralis alkalmazas

Lettorszag

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszag

Reductil 15 mg hard capsules

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Lettorszag

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszag

Reductil 10 mg hard capsules

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Lettorszag

Sandoz d.d.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Szlovénia

Sibutril 15 mg capsules, hard

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Lettorszag

Sandoz d.d.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Szlovénia

Sibutril 10 mg capsules, hard

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Litvania

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszag

Reductil

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

15
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Litvania

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszag

Reductil

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Litvania

Zentiva k. s.

U kabelovny 130

10237 Prague 10 Dolni Mecholupy
Cseh Koztarsasag

Lindaxa

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Litvania

Zentiva k. s.

U kabelovny 130

10237 Prague 10 Dolni Mecholupy
Cseh Koztarsasag

Lindaxa

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Litvania

Sandoz d.d.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Szlovénia

Sibutril

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Litvania

Sandoz d.d.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Szlovénia

Sibutril

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Litvania

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
Hollandia

Sibutramine Teva

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

16
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Litvania

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
Hollandia

Sibutramine Teva

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Luxemburg

Abbott Laboratoires
2,rue du Bosquet

B- 1348 Ottignies L.L.N.
Belgium

Reductil

10mg

Kapszula

oralis alkalmazas

Luxemburg

Abbott Laboratoires

2, rue du Bosquet

B- 1348 Ottignies L.L.N.
Belgium

Reductil

15mg

Kapszula

oralis alkalmazas

Malta

Abbott Laboratories Limited
Queenborough

Kent

MEI11 5EL

Nagy Britannia

Reductil

10mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Malta

Abbott Laboratories Limited
Queenborough

Kent

MEI11 5EL

Nagy Britannia

Reductil

15mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Hollandia

Abbott B.V.
Siriusdreef 51

2132 WT, Hoofddorp
Hollandia

Reductil 10 mg, capsules,
hard

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

17




Tagallam A forgalomba hozatali engedély Védjegyzett név Hataserés | Gyégyszerforma | Az alkalmazis médja
EU/EEA jogosultja ség
Hollandia Abbott B.V. Reductil 15 mg, capsules, 15 mg Kapszula, kemény | oralis alkalmazas
Siriusdreef 51 hard
2132 WT, Hoofddorp
Hollandia
Hollandia Sandoz B.V. Sibutramine HCL 10 mg Kapszula, kemény | oralis alkalmazas
Veluwezoom 22 monohydraat Sandoz 10 mg,
1327 AH, Almere harde capsules
Hollandia
Hollandia Sandoz B.V. Sibutramine HCL 15 mg Kapszula, kemény | oralis alkalmazas
Veluwezoom 22 monohydraat Sandoz 15 mg,
1327 AH, Almere harde capsules
Hollandia
Hollandia Medcor Pharmaceuticals B.V. Reductil 15 mg, capsules 15 mg Kapszula, kemény | oralis alkalmazas
Ketelmeerstraat 142-144
8226 JX, Lelystad
Hollandia
Hollandia Medcor Pharmaceuticals B.V. Reductil 10 mg, capsules 10 mg Kapszula, kemény | oralis alkalmazas
Ketelmeerstraat 142-144
8226 JX, Lelystad
Hollandia
Hollandia Pharmachemie B.V. Sibutramine HCL- 10 mg Kapszula, kemény | oralis alkalmazas
Swensweg 5 monohydraat 10 mg PCH,
2031 GA, Haarlem capsules
Hollandia
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Hollandia

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA, Haarlem
Hollandia

Sibutramine HCL-
monohydraat 15 mg PCH,
capsules

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Norvégia

Abbot Scandinavia
AB Box 509

169 29 Solna
Svédorszag

REDUCTIL

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Norvégia

Abbot Scandinavia
AB Box 509

169 29 Solna
Svédorszag

REDUCTIL

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Norvégia

Euromedica Norge AS
Jerikoveien 28 C

1067 Oslo

Norvégia

REDUCTIL

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Norvégia

Euromedica Norge AS
Jerikoveien 28 C

1067 Oslo

Norvégia

REDUCTIL

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Norvégia

Sandoz A/

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kgbenhavn S
Dania

SIBUTRAMIN SANDOZ

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas
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Norvégia

Sandoz A/

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kgbenhavn S
Dania

SIBUTRAMIN SANDOZ

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Lengyelorszag

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

53 Emilii Plater St.
00-113 Warsaw
Lengyelorszag

Afibron

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Lengyelorszag

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

53 Emilii Plater St.
00-113 Warsaw
Lengyelorszag

Afibron

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Lengyelorszag

Zentiva a.s.

U Kabelovny 130
Dolni Mecholupy
102 37 Praha 10
Cseh Koztarsasag

Lindaxa 10

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Lengyelorszag

Zentiva a.s.

U Kabelovny 130
Dolni Mecholupy
102 37 Praha 10
Cseh Koztarsasag

Lindaxa 15

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Lengyelorszag

Abbott Laboratories Poland Sp. z o. o.
ul. Postepu 18A

02-676 Warsaw

Lengyelorszag

Meridia 10

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas
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Lengyelorszag

Abbott Laboratories Poland Sp. z o. o.
ul. Postepu 18A

02-676 Warsaw

Lengyelorszag

Meridia 15

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Lengyelorszag

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Ausztria

Obesan

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Lengyelorszag

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Ausztria

Obesan

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Lengyelorszag

1A Pharma GmbH
Keltenring 1 + 3
82041 Oberhaching
Németorszag

Sibutramine-1A Pharma

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Lengyelorszag

1A Pharma GmbH
Keltenring 1 + 3
82041 Oberhaching
Németorszag

Sibutramine-1A Pharma

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Lengyelorszag

Biofarm Sp. z o0.0.
Walbrzyska 13, 60-198
Poznan

Lengyelorszag

Zelixa

10 mg

Filmtabletta

oralis alkalmazas
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Lengyelorszag

Biofarm Sp. z o0.0.
Walbrzyska 13, 60-198
Poznan

Lengyelorszag

Zelixa

15 mg

Filmtabletta

oralis alkalmazas

Portugalia

ABBOTT LABORATORIOS, LDA
Estrada Alfragide 67-AlfraparK-
Edificio D,

2610-008 AMADORA

Portugalia

Zelium

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Portugalia

ABBOTT LABORATORIOS, LDA
Estrada Alfragide 67-AlfraparK-
Edificio D,

2610-008 AMADORA

Portugélia

Zelium

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Portugalia

ABBOTT LABORATORIOS, LDA
Estrada Alfragide 67-AlfraparK-
Edificio D,

2610-008 AMADORA

Portugélia

Reductil

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Portugalia

ABBOTT LABORATORIOS, LDA
Estrada Alfragide 67-AlfraparK-
Edificio D,

2610-008 AMADORA

Portugélia

Reductil

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Portugalia

Teva Pharma —

Produtos Farmacéuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 1 -3

2740-264 Porto Salvo
Portugalia

Sibutramina Teva

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas
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Portugalia

Teva Pharma —

Produtos Farmacéuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 1 -3

2740-264 Porto Salvo
Portugalia

Sibutramina Teva

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Portugalia

Solufarma - Produtos Farmacé&uticos
Unipessoal, Lda.

Rua do Tejo, 56 - 9° A Esq
2775-325 Parede

Portugalia

Sibutramina Sibulaite

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Portugalia

Solufarma - Produtos Farmacé&uticos
Unipessoal, Lda

Rua do Tejo, 56 - 9° A Esq
2775-325 Parede

Portugélia

Sibutramina Sibulaite

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Portugalia

Solufarma - Produtos Farmacé&uticos
Unipessoal, Lda

Rua do Tejo, 56 - 9° A Esq
2775-325 Parede

Portugalia

Sibutramina Solufarma

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Portugalia

Solufarma - Produtos Farmacé&uticos
Unipessoal, Lda

Rua do Tejo, 56 - 9° A Esq
2775-325 Parede

Portugélia

Sibutramina Solufarma

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

23




Tagallam
EU/EEA

A forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Védjegyzett név

Hataseros

Gyogyszerforma

Az alkalmazas modja

ség

Portugalia

Farmoz - Sociedade Técnico
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Farmoz

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Portugalia

Farmoz - Sociedade Técnico
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Farmoz

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Portugalia

Pentafarma - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, n°2 -
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Egostar

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Portugalia

Pentafarma - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, n°2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Egostar

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Portugalia

Pentafarma - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, n°2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Blixie

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas
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Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Blixie

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Atrolex

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Atrolex

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Argam

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Argam

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas
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Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Orexinib

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Orexinib

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Snomas

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Snomas

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas
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Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Arpedex

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Arpedex

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Marcoliz

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Marcoliz

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Ocram

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas
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Portugalia Tecnimede - Sociedade Técnico- Sibutramina Ocram 15 mg Kapszula, kemény | oralis alkalmazas
Medicinal, S.A.
Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira
2710-089 Sintra
Portugalia
Portugalia Verum Pharma - Produtos Sibutramina Strami 10 mg Kapszula, kemény | oralis alkalmazas
Farmacéuticos - Unipessoal, Lda
Av. Sidoénio Pais, n.° 24,
rés-do-chao esq
Sao Sebastido da Pedreira
1000 Lisboa
Portugalia
Portugalia Verum Pharma - Produtos Sibutramina Strami 15 mg Kapszula, kemény | oralis alkalmazas
Farmacéuticos - Unipessoal, Lda
Av. Sidonio Pais, n.° 24,
rés-do-chdo esq,
Sao Sebastido da Pedreira
1000 Lisboa
Portugalia
Portugalia Tecnimede - Sociedade Técnico- Sibutramina Fililex 10 mg Kapszula, kemény | oralis alkalmazas

Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra
Portugalia
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Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Fililex

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugélia

Sibutramina West Pharma

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Portugéalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina West Pharma

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Portugalia

Generis Farmacéutica, S.A.
Office Park da Beloura,
Edificio 4,

Quinta da Beloura
2710-444 Sintra

Portugalia

Sibutramina Generis

8.37 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Portugéalia

Generis Farmacéutica, S.A.
Office Park da Beloura,
Edificio 4,

Quinta da Beloura
2710-444 Sintra

Portugélia

Sibutramina Generis

12.556 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas
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Portugalia

Sandoz Farmacéutica, Lda.
Alameda da Beloura,
Edificio 1, 2° - Escritério 15
2710-693 Sintra

Portugalia

Sibutramina Sandoz

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Portugalia

Sandoz Farmacéutica, Lda.
Alameda da Beloura, Edificio 1, 2° -
Escritorio 15

2710-693 Sintra

Portugalia

Sibutramina Sandoz

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Romania

Abbott GmbH & Co.KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszag

REDUCTIL 10 mg, capsule

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Romania

Abbott GmbH & Co.KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszag

REDUCTIL 15 mg, capsule

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Romania

SANDOZ S.R.L. ROMANIA
Str. Livezeni nr. 7A,

Targu Mures,

Romania

MINIMACIN 10 mg, capsule

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Romania

SANDOZ S.R.L. ROMANIA
Str. Livezeni nr. 7A,

Targu Mures,

Romania

MINIMACIN 15 mg, capsule

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas
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Romania

S.C. TERAPIA S.A.
Str. Fabricii, nr. 124,
Cluj-Napoca,
Romania

SILUTON 10 mg, capsule

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Romania

S.C. TERAPIA S.A.
Str. Fabricii, nr. 124,
Cluj-Napoca,
Romania

SILUTON 15 mg, capsule

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Romania

TEVA PHARMACEUTICALS S.R.L.

Str. Domnita Ruxandra nr 12, parter,
Sector 2, Bucuresti
Romania

SIBUTRAMINA TEVA 10
mg, capsule

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Romania

TEVA PHARMACEUTICALS S.R.L.

Str. Domnita Ruxandra nr 12, parter,
Sector 2, Bucuresti
Romania

SIBUTRAMINA TEVA 15
mg, capsule

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Romania

ZENTIVA as.,

U kabelovny 130,

102 37 Praga-10 Dolni Mécholupy,
Cseh Koztarsasag

LINDAXA 10 mg, capsule

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Romania

ZENTIVA as.,

U kabelovny 130,

102 37 Praga-10 Dolni Mé&cholupy
Cseh Koztarsasag

LINDAXA 15 mg, capsule

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas
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Szlovakia

Zentiva, k.s.
Evropska 846/176a
160 00 Praha 6
Cseh Koztarsasag

LINDAXA 10

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Szlovakia

Zentiva, k.s. Evropska 846/176a
160 00 Praha 6
Cseh Koztarsasag

LINDAXA 15

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Szlovakia

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Teslova 26, 821 02, Bratislava
Szlovéak Koztarsasag

Sibutramin - Teva 10 mg
kapsuly

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Szlovakia

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Teslova 26, 821 02

Bratislava

Szlovéak Koztarsasag

Sibutramin - Teva 15 mg
kapsuly

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Szlovakia

Abbott Laboratories Slovakia s.r.o.
Karadzicova 10

821 08 Bratislava

Szlovéak Koztarsasag

Reductil 10 mg

10 mg

Kapszula

oralis alkalmazas

Szlovakia

Abbott Laboratories Slovakia s.r.o.
Karadzicova 10

821 08 Bratislava

Szlovéak Koztarsasag

Reductil 15 mg

15 mg

Kapszula

oralis alkalmazas
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Szlovénia

Abbott Laboratories d.o.o.
Dolenjska c. 242¢
SI-1000 Ljubljana
Szlovénia

Reductil 10 mg trde kapsule

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Szlovénia

Abbott Laboratories d.o.o.
Dolenjska c. 242¢
SI-1000 Ljubljana
Szlovénia

Reductil 15 mg trde kapsule

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Szlovénia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova c. 57

SI-1000 Ljubljana

Szlovénia

Sibutramin Lek 10 mg trde

kapsule

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Szlovénia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova c. 57

SI-1000 Ljubljana

Szlovénia

Sibutramin Lek 15 mg trde

kapsule

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Spanyolorszag

ABBOTT LABORATORIES, S.A.
Avda. de Burgos

28050 Madrid

Spanyolorszag

REDUCTIL

10mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Spanyolorszag

ABBOTT LABORATORIES, S.A.
Avda. de Burgos

28050 Madrid

Spanyolorszag

REDUCTIL

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas
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Spanyolorszag

TEVA GENERICOS ESPANOLA,
S.L.

Guzman el Bueno 133

Edificio Britania 4°Izq.

28003 MADRID

Spanyolorszag

SIBUTRAMINA TEVA

10mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Spanyolorszag

TEVA GENERICOS ESPANOLA,
S.L.

Guzman el Bueno 133

Edificio Britania 4°Izq.

28003 MADRID

Spanyolorszag

SIBUTRAMINA TEVA

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Spanyolorszag

IDIFARMA, DESARROLLO
FARMACEUTICO

Poligono Mocholi. Plaza CEIN 5, Nave
B-14Noain (Navarra)

Spanyolorszag

SIBUTRAMINA
IDIFARMA

10 mg

Kapszula, kemény
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
FELFUGGESZTESENEK INDOKLASA
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A SZIBUTRAMIN-TARTALMU GYOGYSZERKESZITMENYEK (LASD I. MELLEKLET)
TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE

A szibutramin egy szajon at adott szerotonin és noradrenalin visszavétel gatlo, amely testsuly
szabalyozo6 programban (fogyokura és a lecsokkent testsuly fenntartasa) résztvevo betegek kiegészitd
kell alkalmazni

- elhizott betegeknél, akiknek testtomeg indexe (BMI) 30 kg/m2 vagy annal magasabb.

- talsulyos betegeknél, akiknek testtomeg indexe (BMI) 27 kg/m?2 vagy annal magasabb, ha mas
elhizassal kapcsolatos rizikofaktor, mint példaul II-es tipusu cukorbetegség vagy dyslipidemia van
jelen.

Az Eurdpai Unioban a szibutramint els6 izben 1999. januarban engedélyezték. 2002. marciusban a 31.
cikk szerinti beterjesztést nyujtottak be halalos kimenetelii mellékhatasokon alapuld biztonsagossagi
problémak miatt. A szibutraminnal kapcsolatban rendelkezésre allé adatok alapjan sem sikeriilt
egyértelmi kdvetkeztetést levonni a reakciok tekintetében, ezért a CHMP ugy vélte, hogy az
elény-kockazat arany kedvezo, ezért szakvéleményt adott ki, amelyben javasolta a forgalomba
hozatali engedély fenntartasat. Eldirta azonban a forgalomba hozatali engedély jogosultja szamara,
hogy végezzen el egy nagy cardiovascularis végpont vizsgalatot, amelynek soran a szibutramint
hasonlitjak dssze placeboval olyan 55 éves vagy afeletti talstlyos vagy elhizott betegek standard
teststlycsokkent6 kezelésében, akik a kortorténetiikben szerepl6 betegség vagy mas CV rizikofaktor,
példaul cukorbetegség jelenléte miatt a cardiovascularis események fokozott kockazatanak vannak
kitéve. A szibutramin cardiovascularis végpont (Sibutramine Cardiovascular OUTcomes, SCOUT)
vizsgalat 2003. januarban vette kezdetét.

2009. novemberben a 2001/83/EK iranyelv 107. cikke értelmében eljaras indult a SCOUT vizsgalat
elozetes eredményei alapjan, amelyek azt mutattak, hogy a szibutramin-kezeléssel a placebohoz
képest n6 a cardiovascularis kockazat. A CHMP &sszeallitott egy kérdéslistat, amellyel arra kérte a
forgalomba hozatali engedély jogosultjat, hogy értelmezze a SCOUT eredményeit, kiilonods tekintettel
a lemorzsolodasra, a nemkivanatos eseményekre, statisztikai adatokra, valamint az elény-kockazat
arannyal és a kockazatcsokkentd eljarasokkal kapcsolatos adatok jelentdségére. A SCOUT egy
szuperioritasi vizsgalat volt, amellyel azt akartak igazolni, hogy a cardiovascularis elsédleges
esemény (POE, pl. nem fatalis myocardialis infarktus, nem fatalis stroke, Gjraélesztéses szivleallas és
MI vagy stroke miatti cardiovascularis halalozas) aranya a placebdhoz képest csokken a
szibutraminnal kezelt betegeknél. A CHMP kovetkezésképpen aggalyat fejezte ki amiatt, hogy a
placebohoz képest a szibutramin karban mutatkozé POE arany névekedés ténylegesen elegendd volt a
statisztikai szignifikancia megallapitasahoz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal adott valaszokat kovetéen a CHMP megallapitotta,
hogy a SCOUT vizsgalat szerint a nagy kockazatu betegeknél a szibutramin alkalmazasa megndveli a
cardiovascularis és cerebrovascularis kockazatot. A szibutramin-kezelés eredményeként a placebohoz
képest magasabb volt a POE-k (kiilondsen a nem fatalis myocardialis infarctus és stroke) incidenciaja
olyan betegeknél, akiknek kortorténetében cardiovascularis betegség szerepel (ezeket a betegeket az
alkalmazasi el6iras nem megfeleloként emliti). Az engedélyezett alkalmazasi elGiras szerint kezelt
betegeknél (azaz a megfeleldek), akik a bevalasztott betegeknek kevesebb, mint 10%-at tették ki,
szamszerlien enyhén megndvekedett cardiovascularis kockazatot figyeltek meg a placebohoz képest,
bar ebben az alcsoportban a betegszam alacsony, a konfidencia intervallumok pedig szélesek voltak.
A szibutramin a placebohoz képest jelent6sen megndvelte a vérnyomast és a szivfrekvenciat (bar a
lefogyott betegeknél mindkettd csokkentette a diasztolés vérnyomast és a szivfrekvenciat), amely
hozzajarulhatott a CV események aranyaiban mutatkozé kiilonbségekhez.

A CHMP megallapitasa szerint a SCOUT vizsgalat megerdsiti, hogy a szibutramin elhizott betegeknél
atlagosan csak mérsékelt hatast fejt ki a testsulycsokkenésre. A SCOUT vizsgalat adatai az el6z6
vizsgalatokhoz és a Rucker et al. (2007) altal elvégzett meta-analizishez képest rosszabb kedvez6
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hatast mutattak. A szibutramin-kezelésre a betegeknek csak 30,4%-a reagalt (meghatarozasa: azon
betegek, akik 3 honapon beliil testsulyukbol legalabb 5%-ot veszitettek) a placeboval kezelt
betegeknél mért 19,5%-hoz képest. A bevezetd fazisban (amikor is minden beteget szibutraminnal
kezeltek) a kezelni szandékozott (ITT) betegcsoportban a kezdeti atlagos teststulyvesztés 2,6 kg volt a
szibutramin-kezeléssel. A randomizacios fazis végére a szibutramint kapd betegeknél a randomizacios
fazis kiindulasi eredményeihez képest atlagosan tovabbi 0,91 kg sulycsékkenés mutatkozott, mig a
placebo csoportban 1,02 kg, A bevezetési idoszak kiindulasi vizitje és a kezelési idészak zardvizitje
kozotti atlagos testsulyvaltozas alapjan a szibutramint kapo betegeknél 1,9 kg-mal nagyobb
teststlycsokkenés volt mérhetd, mint a placebot kapo betegeknél (3,5 kg vs. 1,6 kg). Az, hogy a
bevezetd fazisban minden beteget szibutraminnal kezeltek hozzajarulhatott ahhoz, hogy kisebb
kiilonbség mutatkozott a szibutraminnal és a placeboval kezelt betegek kozott a SCOUT vizsgalatban
az el6z6 vizsgalatokhoz képest. Az Gsszes vizsgalatban, a SCOUT-ot is beleértve a szibutraminnal 2-4
kg-mal nagyobb testsulycsokkenés mutatkozott, mint a placebdval. 12 honapos kezelés utan a
szibutramin-kezelés mar nem okozott tovabbi atlagos testsulycsokkenést. Emellett a lecsokkent
teststly megtartasa a kezelés abbahagyasa utan megkérddjelezhetd. Bar a szibutramint és a placebodt
kapo betegeknél egyarant alacsonyabb CV esemény arany volt mérhetd a testsulycsokkenés utan
azokhoz képest, akik nem fogytak, a CV események arany a szibutramin csoportban nagyobb volt,
mint a placebo csoportban, ami arra engedett kovetkeztetni, hogy a szibutraminnal elért
teststlycsokkenés nem ellenstlyozta a nemkivanatos CV mellékhatasokat.

A CHMP felhivta a figyelmet arra, hogy a SCOUT adatai egyértelmiien igazoljak, hogy a szibutramint
szedo elhizott és ismert CV betegségben szenvedd alanyoknal nagyobb a CV események kockazata,
mint a placebot kapoknal. A SCOUT vizsgalatban a szibutraminnal kezelt betegeknél statisztikailag
szignifikansan magasabb volt az elsdédleges végponti események incidenciaja a placebohoz képest
(veszély arany HR 1,161, p=0,016), amelyek kdzott a vezetd események a nem fatalis MI (HR 1,275,
p=0,022) és a nem fatalis stroke (HR 1,354; 0,026) voltak. Ezek a nem fatalis események stulyosnak és
életveszélyesnek mindsiilnek, és jelentds morbiditassal jarhatnak. A CHMP megallapitotta, hogy az
emelkedett CV kockazat azoknal a betegeknél is fennallhat, akik szdmara felirhato a szibutramin,
mivel a talstlyos vagy elhizott betegeknél nagy a valosziniisége a cardiovascularis betegség
kockazatanak.

A szibutramin-kezelésre reagalok és a placebo kezelésre nem reagalok 6sszehasonlitisa mutatta a
legkedvezobb kockazat/elény aranyt a szibutramin vonatkozasaban (bar ezt az 6sszehasonlitast a
viselkedésbeli kiilonbségek, példaul a diéta és a fizikai aktivitas betartasa, befolyasolhatjak, és
logikai, illetve tudomanyos szempontbol nem megfeleld). Még ebben a ,,legjobb esetet" figyelembe
vevl helyzetben is koriilbeliil 1400 beteget kellene kezelni szibutraminnal egyetlen CV esemény
megel6zéséhez. Masrészt, ha a szibutramin-kezelésre reagalokat a placebo kezelésre reagalokkal
hasonlitjuk 6ssze (ebben az 6sszehasonlitasban nem vessziik figyelembe azt, hogy a szibutramin
csoportban tobb beteg érte el az 5%-os teststilycsokkenést, mint a placebo csoportban) azt kapjuk,
hogy 347 beteg szibutramin-kezelése esetén plusz egy CV esemény fordul el6.

A CHMP megallapitotta, hogy a jelenleg engedélyezett javallat és ellenjavallatok elegendd
megszoritast jelentenek, és tovabbi megszoritasoknak gyakorlati szempontbol nem lenne értelmiik.
Emellett, bar ma mar kifinomult CV szlir6vizsgalatok 1éteznek, ezek a tesztek egyrészt nem
megbizhatoak a jovébeni CV események eldrejelzése szempontjabdl, masrészt gyakorlatban nem
megvaldsithatoak a CV betegség szibutramin-kezelés el6tti kimutatasara. 2009. decemberben a
forgalomba hozatali engedély jogosultja altal eléadott szobeli indoklas utan ezért a CHMP elkészitett
egy listat a megvalaszolatlanul maradt kérdésekrdl, felkérve a forgalomba hozatali engedély
jogosultjat arra, hogy a SCOUT vizsgalat adatai alapjan hatarozza meg azt a betegcsoportot, amelyben
megallapithato a pozitiv elény—kockazat arany, igazolja a szibutramin-kezelés kedvezd hatasat a
placebohoz képest, valamint mutasson be tovabbi kockazatcsokkentési intézkedéseket. A CHMP
tovabbi szakértdi értékelés céljabol egyuttal januarra 6sszehivta a diabetoldgiai/endokrinoldgiai
tudomanyos tanacsado bizottsagot.

A CV rizikocsoport alapjan rétegezett adatok szerint a ,,CV + DM” (cardiovascularis betegség plusz
II-es tipusu diabetes mellitus) esetén fordult el6 a legmagasabb POE kockazat, a kovetkez6 pedig a
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,,Csak CV” (cardiovascularis betegség) és a ,,Csak DM” (Il-es tipusu diabetes) csoport volt. Azonban,
bar a POE vagy a mortalitas fokozott kockazata a Csak DM csoportban nem igazolddott, a kedvezd
hatas bizonyitasa nem volt megfeleléen alatamasztott. Emellett ebben a csoportban a készitménnyel
valé kezelés id6tartamanak novekedésével a nem fatalis POE kockazat ndvekvo tendencidja
mutatkozott, és a nem fatalis POE id6pont szerinti becslése a karosodas iranyaba mutatott a
haroméves idépontban vizsgalva. A CHMP azt is felvetette, hogy ebben a csoportban a nem hatasat
(61% nd a 32-37%-hoz képest a Csak CV csoportban és a 36%-hoz képest a CV+DM csoportban) is
mérlegelni kell, mert a Cox-féle regressziods analizis szerint a néknél 40%-kal alacsonyabb az
elsddleges végpont kockazata, mint a férfiaknal. A Kaplan-Meier gérbe a POE kockazat korai
novekedését, a nem fatalis POE esetében pedig még korabbi ndvekedést mutatott. A forgalomba
hozatali engedély jogosultja hangstlyozta a bevezet6 idészakban alkalmazott szibutramin okozta
fogyas kedvez0 hatasat, és felvetette, hogy ez torzithatja a placebo csoport eredményeit. A CHMP ezt
tudomasul vette, de ugy vélte, hogy az adatok szerint a CV események kockazata nagyobb azoknal a
betegeknél, akik tovabbra is szibutramint kaptak, mint azoknal, akik a kezelést placebdval folytattak.
Emellett a CHMP felhivta a figyelmet a 231 nagy kockazatu beteg kizarasara, akiknél a bevezetési
idészakban emelkedett szivfrekvencia és/vagy vérnyomas mutatkozott, ami miatt a szibutramin karban
tapasztalt CV események valos kockazata nagy valdszintiséggel felhigul és alabecsiilt, mert a klinikai
gyakorlatban valésziniitlen a vérnyomas és a szivfrekvencia ennyire rendszeres és alapos
monitorozasa. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a szibutramin-kezeléssel 6sszefliggd
kiegészité markerek javulasara vonatkozdan is nyujtott be adatokat, de a CHMP felhivta a figyelmet,
hogy mindezek ellenére megfigyelhet6 a fokozott cardiovascularis kockazat, és a fogyassal indirekt
modon Gsszefiiggd elényokon kiviil mas elény nem mutatkozott.

A CHMP attekintette a javasolt kockazatcsokkentd intézkedéseket, de nem tapasztalt valtozast a
jelenlegi indikacioban szerepld betegesoport tekintetében, illetve nem latott a rejtett cardiovascularis
problémak kimutatasara iranyuld olyan plusz vizsgalatokat, amelyek még nem szerepelnek az
alkalmazasi eléirasban. A CHMP elismerte, hogy a CV betegség kockazatanak kitett betegek
azonositasa ¢s kizarasa nehéz feladat, hiszen az elhizas maga is a CV betegség egyik rizikofaktora. A
javasolt oktatasi intézkedésekrol (beleértve az egészségiligyi szakembereknek sz0l6 kdzleményekett
(DHPC), a ,,Kérdések és valaszok™ tipusti dokumentumokat, a telefonos iligyfélszolgalatot, a jelszoval
védett web oldalt és a betegeket nyomon kovetd naplokat) a CHMP azt allapitotta meg, hogy
vélhetdleg nem csokkentik a betegeket érint6 kockazatot, illetve nem teszik lehetévé a rejtett CV
betegségben szenveddk azonositasat, mivel az érelmeszesedéses szovédmények a vérnyomas, a
szivfrekvencia vagy a testsuly mérésével nem diagnosztizalhatdéak. A csomagolas modositasa, amely
szerint 1 honapra elegendénél nagyobb mennyiség nem adhato ki, nem tekintheté megfelelének a
szibutramin miatt megnovekedett cardiovascularis kockazat csokkentésére; és az egy havi adag
felirasara vonatkozo megszoritas nem feltétleniil megfelel6 egy egyre inkabb prevalensé valo
koérallapot kezelésére az elsédleges ellatas keretében felirt készitmény esetében. Emellett a
szibutraminnal és a placeboval kezelt betegeknél észlelt kockazatoknak mar a kezelés korai
szakaszaban megmutatkozd egyértelmi eltérése miatt a CHMP nem ért egyet azzal, hogy az adatok
alatamasztjak az egy éves kezelési idGtartamot. Ehhez hasonloan a gyogyszerbiztonsagi jelentés
(PSUR) javasolt évenkénti benytjtasa sem valdszinii, hogy elésegiti az alkalmazasi eldiras betartasat
a gyogyszerfeliras tekintetében. Kovetkezésképp a CHMP azt allapitotta meg, hogy a javasolt
kockazatcsokkent6 intézkedések nem megfeleldek az alkalmazasi elGiras betartasanak biztositasahoz,
és a potencialis cardiovascularis vagy cerebrovascularis kockazatok megfelelé csokkentéséhez.

Elény/kockazat

Kovetkezésképp a CHMP véleménye szerint a SCOUT vizsgalat eredményei aggalyosak. Bar a
SCOUT vizsgalatban résztvevo betegek tobbségének rendes koriilmények kozott nem irtak volna fel
szibutramint, mert a készitmény ismert CV betegség esetén ellenjavallt, a fokozott CV kockazat a
szibutramin klinikai alkalmazasa soran is relevans, mert a tlsulyos vagy elhizott betegeknél fennall a
CV betegség kockazatanak valoszinlisége. Ezen feliil még a kockazatcsokkent6 intézkedések mellett is
lehetetlen kizarni, hogy rejtett cardiovascularis betegségben szenvedok is kapjanak szibutramint. A
SCOUT egy superioritasi vizsgalat volt azzal a céllal, hogy igazolja a POE arany csokkenését a
placebohoz képest, szibutraminnal kezelt betegeknél. Mérsékelt hatasossaga és a szibutramin ismert
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kockazatai miatt jelentds problémakat vet fel az, hogy egyértelmiien bizonyitottan né a nem fatalis MI
és stroke kockazat a CV betegségben vagy Il-es tipust cukorbetegségben szenvedd, szibutraminnal
kezelt alanyoknal. A szibutramin jelenlegi alkalmazasat mar most is jelentdsen korlatozza az
alkalmazasi el6iras, tovabbi hasznos és gyakorlati szempontbdl megvalosithaté megszoritasokat nem
talaltak. Emellett az SCOUT vizsgalat és mas publikalt vagy nem publikalt vizsgalatok adatai alapjan
nem sikeriilt meghatarozni olyan betegcsoportokat, akiknél a szibutramin egyértelmiien kedvezo
hatasu lenne a cardiovascularis kockazat novekedése nélkiil. Mas szervrendszereket érinté kedvezo
hatast nem sikeriilt meggy6z6en igazolni.

A fenti eredmények fényében a CHMP azt allapitotta meg, hogy a szibutamin-tartalmt gyogyszerek

elény-kockazat aranya nem tekinthet6 kedvezonek, és javasolta az I. mellékletben felsorolt,
szibutramin-tartalma gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének felfliggesztését.
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A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEK FELFUGGESZTESENEK INDOKLASA

A Bizottsag megvizsgalta a SCOUT vizsgalat adatait, a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a
CHMP kérdéseire adott valaszait, a diabetologiai és endokrinoldgiai tudomanyos tanacsado bizottsag
jelentését és a bizottsagi megbeszélések eredményeit;

Mivel

o A bizottsag lefolytatta a modositott 2001/83/EK iranyelv 107. cikkében foglalt eljarast a
szibutramin-tartalma gyogyszerkészitmények vonatkozasaban.

o A bizottsag megéallapitotta, hogy a SCOUT vizsgalat a sulyos cardiovascularis események
kockazatanak novekedését igazolta a szibutramint kapo cardiovascularis betegségben szenvedd
személyeknél, és mivel az elhizott személyeknél fennall a cardiovascularis betegség
kockazatanak valosziniisége, a SCOUT vizsgalatban megfigyelt kockazatok relevansnak
tekintenddek a szibutramin klinikai alkalmazasa vonatkozasaban.

. A bizottsag megallapitotta, hogy a cardiovascularis biztonsagossagi problémakat nem
ellenstlyozzak megfeleléen a szibutramin kedvezo hatasai; az elért atlagos testsulycsokkenés
mérsékelt és nem biztos, hogy a kezelés abbahagyasa utan fenntarthato.

o A bizottsag megallapitotta tovabba, hogy a jelenlegi adatok alapjan nem lehet olyan
betegcsoportot meghatarozni, ahol a szibutramin-tartalmu gyogyszerek elony-kockazat aranya
egyértelmiien pozitiv.

. A bizottsag megéallapitotta, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal javasolt
kockazatcsokkent intézkedések nem biztositjak az alkalmazasi eléiras betartasat, illetve
kozegészségligyi szempontbdl nem nytjtanak megfeleld védelmet.

A CHMP megallapitotta, hogy a szibutramin-tartalmt gyogyszerek elény-kockazat aranyat a SCOUT
vizsgalat eredményei kedvezotleniil befolyasoltak, és az aranyt negativnak itélte meg.

A modositott 2001/83/EK iranyelv 107. Cikkének (2) bekezdésében foglalt eldirasokat kovetve az
Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaéga (CHMP) szakvéleményében
valamennyi szibutramin-tartalmu gyogyszer (lasd I. melléklet) forgalomba hozatali engedélyének
felfiiggesztését javasolta. A CHMP szakvéleménye szerint &tmeneti intézkedések sziikségesek, ezért
azt javasolja az Europai Bizottsagnak, hogy a szibutramin-tartalmi gyogyszerek forgalmazasat és
hasznalatat a végleges intézkedések elfogadasaig minden érintett EU tagallamban haladéktalanul
fiiggessze fel.

A felfiiggesztés megsziintetéséhez a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak meggy6z6 adatokkal
alatdmasztva meg kell hatarozni azt a betegcsoportot, amelyben igazolhato a szibutramin-tartalma
gyogyszerek tartos és klinikailag 1ényeges hatasossaga, és amelyben az elény egyértelmiien
meghaladja a kockazatokat (lasd III. melléklet).

42



III. MELLEKLET

A FELFUGGESZTES MEGSZUNTETESENEK FELTETELEI
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A felfliggesztés megsziintetéséhez a forgalomba hozatali engedély jogosultjainak a kovetkezoket kell
benyujtani a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

Annak a betegcsoportnak a meggy6z6 adatokkal alatamasztott meghatarozasa, amelyben igazolhato a

szibutramin-tartalmua gyogyszerek tartds és klinikailag 1ényeges hatasossaga, és amelyben az elony
egyértelmiien meghaladja a kockazatokat.
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