ANEKS 1

LISTA NAZW WELASNYCH, POSTACI FARMACEUTYCZNYCH, MOCY PRODUKTOW
LECZNICZYCH, DROGI PODANIA I PODMIOTOW ODPOWIEDZIALNYCH
PANSTW CZL.ONKOWSKICH (EU/EEA)



Panstwo
czlonkowskie
EU/EEA

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Dawka

Postaé

farmaceutyczna

Droga podania

Austria

Abbott GmbH
Perfektastralie 84A
A-1230 Wien
Austria

Reductil 10 mg - Hartkapseln

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Austria

Abott GmbH
Perfektastralie 84A
A-1230 Wien
Austria

Reductil 15 mg - Hartkapseln

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Austria

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

Sibutramin Teva 10 mg
Kapseln

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Austria

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

Sibutramin Teva 15 mg
Kapseln

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Belgia

Abbott SA

rue du Bosquet 2
1348 Ottignies/LLN
Belgia

Reductil 10 mg

10 mg

Kapsultki, twarde

doustnie

Belgia

Abbott SA

rue du Bosquet 2
1348 Ottignies/LLN
Belgia

Reductil 15 mg

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie




Panstwo
czlonkowskie
EU/EEA

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Dawka

Postaé

farmaceutyczna

Droga podania

Belgia

Sandoz NV
Telecom Gardens
Medialaan 40
1800 Vilvoorde
Belgia

Sibutramin Sandoz 10 mg

10 mg

Kapsuiki, twarde

doustnie

Belgia

Sandoz NV
Telecom Gardens
Medialaan 40
1800 Vilvoorde
Belgia

Sibutramin Sandoz 15 mg

15 mg

Kapsuiki, twarde

doustnie

Belgia

Teva pharma belgium
Laarstraat 16

2610 Wilrijk

Belgia

Sibutramin Teva 10 mg

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Belgia

Teva pharma belgium
Laarstraat 16

2610 Wilrijk

Belgia

Sibutramin Teva 15 mg

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Butgaria

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

Reductil

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Butgaria

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

Reductil

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie
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czlonkowskie
EU/EEA

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Dawka

Postaé

farmaceutyczna

Droga podania

Butgaria

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

Sibutramin Sandoz

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Butgaria

Sandoz d.d.
Verovskova 57

SI- 1000 Ljubljana
Stowenia

Sibutramin Sandoz

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Butgaria

Zentiva k.s.

U kabelovny 130

102 37 Prague 10
Republika Czeska

Lindaxa

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Bulgaria

Zentiva k.s.

U kabelovny 130

102 37 Prague 10
Republika Czeska

Lindaxa

15 mg

Kapsuiki, twarde

doustnie

Bulgaria

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

Sredetz district

1124 Sofia

Bulgaria

Meissa

10 mg

Kapsuiki, twarde

doustnie

Bulgaria

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

Sredetz district

1124 Sofia

Bulgaria

Meissa

15 mg

Kapsuiki, twarde

doustnie
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Dawka

Postaé

farmaceutyczna

Droga podania

Republika Czeska

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

MERIDIA 10 MG

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Republika Czeska

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

MERIDIA 15 MG

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Republika Czeska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130, 102 37
Prague 10

Republika Czeska

LINDAXA 10

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Republika Czeska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130, 102 37
Prague 10

Republika Czeska

LINDAXA 15

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Republika Czeska

TEVA Pharmaceuticals CR,s.1.0.
Radlicka 3185/I¢c

150 00 Prague 5

Republika Czeska

SIBUTRAMIN-TEVA 10
MG TOBOLKY

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Republika Czeska

TEVA Pharmaceuticals CR,s.1.0.
Radlicka 3185/I¢c

150 00 Prague 5

Republika Czeska

SIBUTRAMIN-TEVA 15
MG TOBOLKY

15 mg

Kapsuiki, twarde

doustnie
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farmaceutyczna
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Dania

Abbott Scandinavia AB
Postboks 509

SE-169 29, Solna
Szwecja

Reductil

10 mg

Kapsulki, twarde

doustnie

Dania

Abbott Scandinavia AB
Postboks 509

SE-169 29, Solna
Szwecja

Reductil

15 mg

Kapsuiki, twarde

doustnie

Dania

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

Sibutramin "1A Farma"

10 mg

Kapsutki, twarde

doustnie

Dania

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

Sibutramin "1A Farma"

15 mg

Kapsutki, twarde

doustnie

Dania

Sandoz A/S

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

Dania

Sibutramin "Sandoz"

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Dania

Sandoz A/S

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

Dania

Sibutramin "Sandoz"

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie
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Dania

Teva Danmark A/S
Ostergade 38

DK-1100 Kgbenhavn K
Dania

Sibutramin "Teva"

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Dania

Teva Danmark A/S
Ostergade 38

DK-1100 Kgbenhavn K
Dania

Sibutramin "Teva"

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Estonia

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

REDUCTIL

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Estonia

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

REDUCTIL

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Estonia

Sandoz d.d.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Stowenia

SIBUTRIL

10 mg

Kapsuiki, twarde

doustnie

Estonia

Sandoz d.d.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Stowenia

SIBUTRIL

15 mg

Kapsulki, twarde

doustnie
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Dawka

Postaé

farmaceutyczna
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Estonia

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
Dolni Mecholupy
102 37 Prague 10
Republika Czeska

LINDAXA 10

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Estonia

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
Dolni Mecholupy
102 37 Prague 10
Republika Czeska

LINDAXA 15

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Estonia

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

SIBUTRAMINE TEVA

10 mg

Kapsuiki, twarde

doustnie

Estonia

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

SIBUTRAMINE TEVA

15 mg

Kapsuiki, twarde

doustnie

Finlandia

Abbott Scandinavia AB
P.O. Box 509

16929 Solna

Szwecja

Reductil

10 mg,
15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Finlandia

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

Sibutramin Sandoz

10 mg,
15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie




Panstwo
czlonkowskie
EU/EEA

Podmiot odpowiedzialny
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Dawka

Postaé

farmaceutyczna

Droga podania

Finlandia

Teva Sweden AB
Jarnvégsgatan 11
Box 1070

25110 Helsingborg
Szwecja

Sibutramine Teva

10 mg,
15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Francja

ABBOTT France

10, RUE D'ARCUEIL
SILIC 233

94528 RUNGIS CEDEX
FRANCJA

SIBUTRAL 10 mg, gélule

10 mg

Kapsulki, twarde

doustnie

Francja

ABBOTT France

10, RUE D'ARCUEIL
SILIC 233

94528 RUNGIS CEDEX
FRANCJA

SIBUTRAL 15 mg, gélule

15 mg

Kapsultki, twarde

doustnie

Niemcy

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

Reductil 10 mg Hartkapseln

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Niemcy

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

Reductil 15 mg Hartkapseln

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Niemcy

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

Zelium 10 mg Hartkapseln

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie
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Nazwa wlasna

Dawka
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farmaceutyczna
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Niemcy

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

Zelium 15 mg Hartkapseln

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Niemcy

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

Reduxade 10 mg Hartkapseln

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Niemcy

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

Reduxade 15 mg Hartkapseln

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Niemcy

1 A Pharma GmbH
Keltenring 1 + 3
82041 Oberhaching
Niemcy

Sibutramin - 1A Pharma 10
mg Hartkapseln

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Niemcy

1 A Pharma GmbH
Keltenring 1 + 3
82041 Oberhaching
Niemcy

Sibutramin - 1A Pharma 15
mg Hartkapseln

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Niemcy

HEXAL AG
Postfach 1263
83602 Holzkirchen
Niemcy

Sibutramin-HEXAL 10 mg
Hartkapseln

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

10
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Dawka

Postaé

farmaceutyczna

Droga podania

Niemcy

HEXAL AG
Postfach 1263
83602 Holzkirchen
Niemcy

Sibutramin-HEXAL 15 mg
Hartkapseln

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Grecja

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

GR 17456, Alimos

Athens

Grecja

Reductil

10 mg

Kapsulki, twarde

doustnie

Grecja

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

GR 17456, Alimos

Athens

Grecja

Reductil

15 mg

Kapsulki, twarde

doustnie

Grecja

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.

European Headquarters
Computerweg 10

3542 DR Utrecht
Holandia

Sibutramine/Teva

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Grecja

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.

European Headquarters
Computerweg 10

3542 DR Utrecht
Holandia

Sibutramine/Teva

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Zentiva k. s.

U Kabelovny 130
102 37 Praha 10
Republika Czeska

LINDAXA

10mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

11
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Dawka

Postaé

farmaceutyczna

Droga podania

Wegry

Zentiva k. s.

U Kabelovny 130
102 37 Praha 10
Republika Czeska

LINDAXA

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Wegry

Teva Magyarorszag zrt.
Rékoczi ut 70-72.

1074 Budapest

Wegry

MINIMECTIL

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Wegry

Teva Magyarorszag zrt.
Rékoczi ut 70-72.

1074 Budapest

Wegry

MINIMECTIL

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Wegry

Abbott Laboratories Kft.
Teve u. 1/a-c
1139 Budapest

Wegry

REDUCTIL

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Wegry

Abbott Laboratories Kft.
Teve u. 1/a-c
1139 Budapest

Wegry

REDUCTIL

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Islandia

Abbott Scandinavia
Gardsvégen 8

Box 5091

SE-169 29 Solna
Szwecja

Reductil

10 mg

Kapsulki, twarde

doustnie

12
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Dawka
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farmaceutyczna

Droga podania

Islandia

Abbott Scandinavia
Gardsvégen 8

Box 5091

SE-169 29 Solna
Szwecja

Reductil

15 mg

Kapsultki, twarde

doustnie

Irlandia

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

Sibutramine Teva 10 mg
Capsules

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Irlandia

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

Sibutramine Teva 15 mg
Capsules

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Irlandia

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

Irlandia

Reductil 10 mg capsules,
hard

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Irlandia

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

Irlandia

Reductil 15 mg capsules,
hard

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Irlandia

Rowex Ltd
Bantry
Co.Cork
Irlandia

Sitrane 10 mg hard capsules

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

13
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Dawka
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farmaceutyczna
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Irlandia

Rowex Ltd
Bantry
Co.Cork
Irlandia

Sitrane 15 mg hard capsules

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Wiochy

ABBOTT srl

Via Pontina Km 52

04010 Campoverde di Aprilia
Wiochy

REDUXATE

10 mg

Kapsutki

doustnie

Wiochy

ABBOTT srl

Via Pontina Km 52

04010 Campoverde di Aprilia
Wiochy

REDUXATE

15 mg

Kapsutki

doustnie

Wiochy

ABBOTT srl

Via Pontina Km 52

04010 Campoverde di Aprilia
Wiochy

ECTIVA

10 mg

Kapsutki

doustnie

Wiochy

ABBOTT srl

Via Pontina Km 52

04010 Campoverde di Aprilia
Wiochy

ECTIVA

15 mg

Kapsutki

doustnie

Wiochy

ABBOTT srl

Via Pontina Km 52

04010 Campoverde di Aprilia
Wiochy

REDUCTIL

10 mg

Kapsutki

doustnie

14
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Wiochy

ABBOTT srl
Via Pontina Km 52

04010 Campoverde di Aprilia

Wiochy

REDUCTIL

15 mg

Kapsutki

doustnie

Fotwa

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

Reductil 15 mg hard capsules

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Fotwa

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

Reductil 10 mg hard capsules

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Fotwa

Sandoz d.d.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Stowenia

Sibutril 15 mg capsules, hard

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Fotwa

Sandoz d.d.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Stowenia

Sibutril 10 mg capsules, hard

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Litwa

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

Reductil

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

15
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Dawka
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Litwa

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

Reductil

15 mg

Kapsulki, twarde

doustnie

Litwa

Zentiva k. s.

U kabelovny 130

10237 Prague 10 Dolni Mecholupy
Republika Czeska

Lindaxa

10 mg

Kapsulki, twarde

doustnie

Litwa

Zentiva k. s.

U kabelovny 130

10237 Prague 10 Dolni Mecholupy
Republika Czeska

Lindaxa

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Litwa

Sandoz d.d.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Slowenia

Sibutril

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Litwa

Sandoz d.d.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Stowenia

Sibutril

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Litwa

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

Sibutramine Teva

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

16
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Litwa

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

Sibutramine Teva

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Luksemburg

Abbott Laboratoires
2,rue du Bosquet

B- 1348 Ottignies L.L.N.
Belgia

Reductil

10mg

Kapsutki

doustnie

Luksemburg

Abbott Laboratoires

2, rue du Bosquet

B- 1348 Ottignies L.L.N.
Belgia

Reductil

15mg

Kapsutki

doustnie

Malta

Abbott Laboratories Limited
Queenborough

Kent

MEI1 5EL

Wielka Brytania

Reductil

10mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Malta

Abbott Laboratories Limited
Queenborough

Kent

MEI1 5EL

Wielka Brytania

Reductil

15mg

Kapsulki, twarde

doustnie

Holandia

Abbott B.V.
Siriusdreef 51

2132 WT, Hoofddorp
Holandia

Reductil 10 mg, capsules,
hard

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

17




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Dawka Postaé Droga podania
czlonkowskie farmaceutyczna
EU/EEA
Holandia Abbott B.V. Reductil 15 mg, capsules, 15 mg Kapsulki, twarde | doustnie
Siriusdreef 51 hard
2132 WT, Hoofddorp
Holandia
Holandia Sandoz B.V. Sibutramine HCL 10 mg Kapsulki, twarde | doustnie
Veluwezoom 22 monohydraat Sandoz 10 mg,
1327 AH, Almere harde capsules
Holandia
Holandia Sandoz B.V. Sibutramine HCL 15 mg Kapsulki, twarde | doustnie
Veluwezoom 22 monohydraat Sandoz 15 mg,
1327 AH, Almere harde capsules
Holandia
Holandia Medcor Pharmaceuticals B.V. Reductil 15 mg, capsules 15 mg Kapsuiki, twarde | doustnie
Ketelmeerstraat 142-144
8226 JX, Lelystad
Holandia
Holandia Medcor Pharmaceuticals B.V. Reductil 10 mg, capsules 10 mg Kapsuiki, twarde | doustnie
Ketelmeerstraat 142-144
8226 JX, Lelystad
Holandia
Holandia Pharmachemie B.V. Sibutramine HCL- 10 mg Kapsulki, twarde | doustnie
Swensweg 5 monohydraat 10 mg PCH,
2031 GA, Haarlem capsules
Holandia
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Droga podania

Holandia

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA, Haarlem
Holandia

Sibutramine HCL-
monohydraat 15 mg PCH,
capsules

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Norwegia

Abbott Scandinavia
AB Box 509

169 29 Solna
Szwecja

REDUCTIL

10 mg

Kapsulki, twarde

doustnie

Norwegia

Abbott Scandinavia
AB Box 509

169 29 Solna
Szwecja

REDUCTIL

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Norwegia

Euromedica Norge AS
Jerikoveien 28 C

1067 Oslo

Norwegia

REDUCTIL

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Norwegia

Euromedica Norge AS
Jerikoveien 28 C

1067 Oslo

Norwegia

REDUCTIL

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Norwegia

Sandoz A/

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kgbenhavn S
Dania

SIBUTRAMIN SANDOZ

10 mg

Kapsuiki, twarde

doustnie

19




Panstwo
czlonkowskie
EU/EEA

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Dawka

Postaé

farmaceutyczna

Droga podania

Norwegia

Sandoz A/

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kgbenhavn S
Dania

SIBUTRAMIN SANDOZ

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

53 Emilii Plater St.
00-113 Warszawa
Polska

Afibron

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

53 Emilii Plater St.
00-113 Warszawa
Polska

Afibron

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Polska

Zentiva a.s.

U Kabelovny 130
Dolni Mecholupy
102 37 Praha 10
Republika Czeska

Lindaxa 10

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Polska

Zentiva a.s.

U Kabelovny 130
Dolni Mecholupy
102 37 Praha 10
Republika Czeska

Lindaxa 15

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Polska

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

02-676 Warszawa

Polska

Meridia 10

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie
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Polska

Abbott Laboratories Poland Sp. z 0. o.
ul. Postepu 18A

02-676 Warszawa

Polska

Meridia 15

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Polska

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

Obesan

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Polska

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

Obesan

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Polska

1A Pharma GmbH
Keltenring 1 + 3
82041 Oberhaching
Niemcy

Sibutramine-1A Pharma

10 mg

Kapsutki, twarde

doustnie

Polska

1A Pharma GmbH
Keltenring 1 + 3
82041 Oberhaching
Niemcy

Sibutramine-1A Pharma

15 mg

Kapsutki, twarde

doustnie

Polska

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

Polska

Zelixa

10 mg

Tabletki
powlekane

doustnie

21




Panstwo
czlonkowskie
EU/EEA

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Dawka

Postaé

farmaceutyczna

Droga podania

Polska

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

Polska

Zelixa

15 mg

Tabletki
powlekane

doustnie

Portugalia

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

2610-008 AMADORA

Portugalia

Zelium

10 mg

Kapsuiki, twarde

doustnie

Portugalia

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

2610-008 AMADORA

Portugalia

Zelium

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Portugalia

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

2610-008 AMADORA

Portugalia

Reductil

10 mg

Kapsulki, twarde

doustnie

Portugalia

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

2610-008 AMADORA

Portugalia

Reductil

15 mg

Kapsulki, twarde

doustnie

Portugalia

Teva Pharma —

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

2740-264 Porto Salvo
Portugalia

Sibutramina Teva

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie
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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

Kapsuitki, twarde

doustnie

Portugalia

Solufarma - Produtos Farmacé&uticos
Unipessoal, Lda.

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

Portugalia

Sibutramina Sibulaite

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Portugalia

Solufarma - Produtos Farmacé&uticos
Unipessoal, Lda

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

Portugalia

Sibutramina Sibulaite

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Portugalia

Solufarma - Produtos Farmacé&uticos
Unipessoal, Lda

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

Portugalia

Sibutramina Solufarma

10 mg

Kapsulki, twarde

doustnie

Portugalia

Solufarma - Produtos Farmacé&uticos
Unipessoal, Lda

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

Portugalia

Sibutramina Solufarma

15 mg

Kapsulki, twarde

doustnie
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Portugalia

Farmoz - Sociedade Técnico
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Farmoz

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Portugalia

Farmoz - Sociedade Técnico
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Farmoz

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Portugalia

Pentafarma - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, n°2 -
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Egostar

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Portugalia

Pentafarma - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, n°2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Egostar

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Portugalia

Pentafarma - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, n°2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Blixie

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie
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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

Kapsuiki, twarde

doustnie

Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Atrolex

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Atrolex

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Argam

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Argam

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

25




Panstwo
czlonkowskie
EU/EEA

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Dawka

Postaé

farmaceutyczna

Droga podania

Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Orexinib

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Orexinib

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Snomas

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Snomas

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie
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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

Kapsuitki, twarde

doustnie

Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Arpedex

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Marcoliz

10 mg

Kapsulki, twarde

doustnie

Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Marcoliz

15 mg

Kapsulki, twarde

doustnie

Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Ocram

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie
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Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Ocram

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Portugalia

Verum Pharma - Produtos
Farmacéuticos - Unipessoal, Lda
Av. Sidoénio Pais, n.° 24,
rés-do-chao esq

Sao Sebastido da Pedreira

1000 Lisboa

Portugalia

Sibutramina Strami

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Portugalia

Verum Pharma - Produtos
Farmacéuticos - Unipessoal, Lda
Av. Sidonio Pais, n.° 24,
rés-do-chdo esq,

Sdo Sebastidao da Pedreira

1000 Lisboa

Portugalia

Sibutramina Strami

15 mg

Kapsuiki, twarde

doustnie

Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina Fililex

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie
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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

Kapsuitki, twarde

doustnie

Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina West Pharma

10 mg

Kapsuiki, twarde

doustnie

Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Sibutramina West Pharma

15 mg

Kapsuiki, twarde

doustnie

Portugalia

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

Quinta da Beloura
2710-444 Sintra

Portugalia

Sibutramina Generis

8.37 mg

Kapsuiki, twarde

doustnie

Portugalia

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

Quinta da Beloura
2710-444 Sintra

Portugalia

Sibutramina Generis

12.556 mg

Kapsuiki, twarde

doustnie
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Portugalia

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

Portugalia

Sibutramina Sandoz

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Portugalia

Sandoz Farmacéutica, Lda.

Alameda da Beloura, Edificio 1, 2° -

Escritério 15
2710-693 Sintra
Portugalia

Sibutramina Sandoz

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Rumunia

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

REDUCTIL 10 mg, capsule

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Rumunia

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

REDUCTIL 15 mg, capsule

15 mg

Kapsulki, twarde

doustnie

Rumunia

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

Targu Mures,

Rumunia

MINIMACIN 10 mg, capsule

10 mg

Kapsutki, twarde

doustnie

Rumunia

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

Targu Mures,

Rumunia

MINIMACIN 15 mg, capsule

15 mg

Kapsutki, twarde

doustnie
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Rumunia

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

SILUTON 10 mg, capsule

10 mg

Kapsuiki, twarde

doustnie

Rumunia

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

SILUTON 15 mg, capsule

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Rumunia

TEVA PHARMACEUTICALS S.R.L.

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

SIBUTRAMINA TEVA 10
mg, capsule

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Rumunia

TEVA PHARMACEUTICALS S.R.L.

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

SIBUTRAMINA TEVA 15
mg, capsule

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Rumunia

ZENTIVA as.,

U kabelovny 130,

102 37 Praga-10 Dolni Mécholupy,
Republika Czeska

LINDAXA 10 mg, capsule

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Rumunia

ZENTIVA as.,

U kabelovny 130,

102 37 Praga-10 Dolni Mé&cholupy
Republika Czeska

LINDAXA 15 mg, capsule

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie
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Stowacja Zentiva, k.s. LINDAXA 10 10 mg Kapsulki, twarde | doustnie
Evropska 846/176a
160 00 Praha 6
Republika Czeska
Stowacja Zentiva, k.s. Evropska 846/176a LINDAXA 15 15 mg Kapsuitki, twarde | doustnie
160 00 Praha 6
Republika Czeska
Stowacja TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0. | Sibutramin - Teva 10 mg 10 mg Kapsuitki, twarde | doustnie
Teslova 26, 821 02, Bratislava kapsuly
Stowacja
Stowacja TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0. | Sibutramin - Teva 15 mg 15 mg Kapsuitki, twarde | doustnie
Teslova 26, 821 02 kapsuly
Bratislava
Stowacja
Stowacja Abbott Laboratories Slovakia s.r.0. Reductil 10 mg 10 mg Kapsutki doustnie
Karadzicova 10
821 08 Bratislava
Stowacja
Stowacja Abbott Laboratories Slovakia s.r.0. Reductil 15 mg 15 mg Kapsutki doustnie

Karadzicova 10
821 08 Bratislava
Stowacja
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Stowenia

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

Reductil 10 mg trde kapsule

10 mg

Kapsuiki, twarde

doustnie

Stowenia

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

Reductil 15 mg trde kapsule

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Stowenia

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

SI-1000 Ljubljana

Stowenia

Sibutramin Lek 10 mg trde

kapsule

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Stowenia

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

SI-1000 Ljubljana

Stowenia

Sibutramin Lek 15 mg trde

kapsule

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Hiszpania

ABBOTT LABORATORIES, S.A.
Avda. de Burgos

28050 Madrid

Hiszpania

REDUCTIL

10mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Hiszpania

ABBOTT LABORATORIES, S.A.
Avda. de Burgos

28050 Madrid

Hiszpania

REDUCTIL

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie
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Hiszpania

TEVA GENERICOS ESPANOLA,
S.L.

Guzman el Bueno 133

Edificio Britania 4°Izq.

28003 MADRID

Hiszpania

SIBUTRAMINA TEVA

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Hiszpania

TEVA GENERICOS ESPANOLA,
S.L.

Guzman el Bueno 133

Edificio Britania 4°Izq.

28003 MADRID

Hiszpania

SIBUTRAMINA TEVA

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Hiszpania

IDIFARMA, DESARROLLO
FARMACEUTICO

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

Hiszpania

SIBUTRAMINA
IDIFARMA

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Hiszpania

IDIFARMA, DESARROLLO
FARMACEUTICO.

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

Hiszpania

SIBUTRAMINA
IDIFARMA

15 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Szwecja

Abbott Scandinavia AB
Box 509 169 29 Solna
Szwecja

Reductil

10 mg

Kapsulki, twarde

doustnie

Szwecja

Abbott Scandinavia AB
Box 509 169 29 Solna
Szwecja

Reductil

15 mg

Kapsuiki, twarde

doustnie
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Szwecja

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

Sibutramin Sandoz

10 mg

Kapsuitki, twarde

doustnie

Szwecja

Sandoz A/S, C.F.
Tietgens Boulevard 40
DK-5220 Odense S@
Dania

Sibutramin Sandoz

15 mg

Kapsuiki, twarde

doustnie

Szwecja

Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg
Szwecja

Sibutramine Teva

10 mg

Kapsuiki, twarde

doustnie

Szwecja

Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg
Szwecja

Sibutramine Teva

15 mg

Kapsuiki, twarde

doustnie

Wielka Brytania

Abbott Laboratories Limited
Queenborough

Kent ME11 5EL

Wielka Brytania

Reductil 10mg

10 mg

Kapsuiki, twarde

doustnie

Wielka Brytania

Abbott Laboratories Limited
Queenborough

Kent ME11 S5EL

Wielka Brytania

Reductil 15mg

15 mg

Kapsuiki, twarde

doustnie
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Wielka Brytania | Teva UK Limited Sibutramine Hydrochloride 15 mg Kapsuitki, twarde | doustnie
Brampton Road 10mg Capsules
Hampden Park
Eastbourne, East Sussex BN22 9AG
Wielka Brytania
Wielka Brytania | Teva UK Limited Sibutramine Hydrochloride 10 mg Kapsuitki, twarde | doustnie
Brampton Road 15mg Capsules
Hampden Park

Eastbourne, East Sussex BN22 9AG
Wielka Brytania
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WNIOSKI NAUKOWE

OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ PRODUKTOW LECZNICZYCH
ZAWIERAJACYCH SYBUTRAMINE (PATRZ ANEKS I)

Sybutramina jest inhibitorem wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny do stosowania
doustnego, wskazanym w leczeniu uzupetniajacym u dorostych pacjentow w ramach programu
normalizacji masy ciata obejmujacego zmniejszenie masy ciata i jej utrzymanie. Sybutramina

w potaczeniu z dieta niskokaloryczna 1 zwigkszona aktywnoscia fizyczna jest wskazana do
stosowania:

- u pacjentéw z otytos$cia wywotana nieprawidlowym odzywianiem i wskaznikiem masy ciata (BMI)
wynoszacym co najmniej 30 kg/m2,

- u pacjentéw z nadwaga wywotana nieprawidtowym odzywianiem z BMI wynoszacym co najmniej
27 kg/m2 oraz z wspdlistniejacymi czynnikami ryzyka zwiazanymi z otytoScia, takimi jak cukrzyca
typu 2 lub dyslipidemia.

Pierwsze pozwolenie na dopuszczenie sybutraminy do obrotu w UE wydano w styczniu 1999 r.

W zwiazku z obawami dotyczacymi bezpieczenstwa z powodu wystapienia reakcji niepozadanych
zakonczonych zgonem, w marcu 2002 r. wszczgto procedure arbitrazu na mocy art. 31. Nie
wyciagnigto jednoznacznych wnioskéw w odniesieniu do tych reakcji ani na podstawie dostgpnych
danych dotyczacych sybutraminy, zatem CHMP uznal, Ze stosunek korzysci do ryzyka jest pozytywny
i wydat opini¢ zalecajaca utrzymanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Podmioty odpowiedzialne
zostaly jednak zobowiazane do przeprowadzenia duzego badania dotyczacego oceny wplywu leku na
uktad sercowo-naczyniowy, porownujacego sybutraming z placebo podczas standardowego
stosowania u pacjentow z nadwaga lub otytoscia w wieku od 55 lat, u ktérych na podstawie
potwierdzonego wczesniejszego rozpoznania choroby lub obecnosci dodatkowych czynnikdéw ryzyka
sercowo-naczyniowego, takich jak cukrzyca, stwierdzono ryzyko wystapienia zdarzen
sercowo-naczyniowych. Badanie SCOUT (Sibutramine Cardiovascular OUTcomes) rozpoczg¢to

w styczniu 2003 r.

W listopadzie 2009 r. na podstawie wstgpnych wynikow badania SCOUT, ktore wskazaty na
zwigkszenie ryzyka sercowo-naczyniowego w zwiazku z leczeniem sybutraming w porownaniu

z placebo, wszczeto procedure na mocy art. 107 dyrektywy 2001/83/WE. CHMP przyjat listg pytan
zwracajac si¢ do podmiotéw odpowiedzialnych o oméwienie wynikoéw badania SCOUT

ze zwrdceniem szczegolnej uwagi na przypadki odstawienia leku, zdarzenia niepozadane, dane
statystyczne 1 wptyw danych na stosunek korzysci do ryzyka oraz srodki podjete w celu minimalizacji
ryzyka. Badanie SCOUT zostato zaprojektowane jako badanie do wykazania przewagi, a jego celem
bylo wykazanie zmniejszenia czgstosci wystgpowania pierwszoplanowych zdarzen
sercowo-naczyniowych (ang. primary outcome event, POE), takich jak zawal serca niezakonczony
zgonem, udar mozgu niezakonczony zgonem, zatrzymanie akcji serca wymagajace resuscytacji i zgon
z przyczyn sercowo-naczyniowych w wyniku zawatu serca lub udaru, w grupie pacjentow leczonych
sybutraming w poréwnaniu do grupy placebo. W rezultacie CHMP wyrazit obawe, Zze wzrost czgstosci
wystepowania POE w grupie sybutraminy w poréwnaniu z grupa placebo jest w rzeczywistosci
wystarczajacy, aby stwierdzi¢ istotno$¢ statystyczna.

Po ocenie odpowiedzi podmiotow odpowiedzialnych CHMP uznat, Zze wyniki badania SCOUT
dostarczaja dowoddéw na wzrost ryzyka sercowo-naczyniowego i mozgowo-naczyniowego wskutek
stosowania sybutraminy u pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka. Leczenie sybutramina doprowadzito
do czestszego wystgpowania POE (zwlaszcza niezakonczonych zgonem zawatu serca i udaru mozgu)
w poroéwnaniu z placebo u pacjentéw z choroba sercowo-naczyniowa w wywiadzie (pacjentow tych
uznano za niespetniajacych zalecen zawartych w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL)).

U pacjentow leczonych zgodnie z zatwierdzong ChPL, ktorzy stanowili mniej niz 10% pacjentow
wlaczonych do badania, obserwowano niewielki wzrost ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych

w poréwnaniu z grupa placebo, jednak w tej podgrupie liczby sa niskie, a przedziaty ufnosci szerokie.
Sybutramina prowadzita do znacznego podwyzszenia ci$nienia tetniczego i czgstosci akcji serca

w pordéwnaniu z placebo (chociaz oba schematy leczenia prowadzily do zmniejszenia rozkurczowego
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ci$nienia tgtniczego i czestosci akeji serca u pacjentow, u ktorych doszto do utraty masy ciata), co
moze mie¢ wplyw na obserwowane roznice w czestosci wystgpowania zdarzen
sercowo-naczyniowych.

CHMP uznat takze, ze wyniki badania SCOUT potwierdzaja, ze sybutramina ma $rednio jedynie maty
wplyw na redukcj¢ masy ciata u otytych pacjentow. Wyniki badania SCOUT wskazuja na mniejsza
korzy$¢ w pordwnaniu z wczesniejszymi badaniami i wynikami meta-analizy przeprowadzonej przez
Ruckera i wsp. (2007). Odpowiedz na leczenie sybutraming uzyskano zaledwie u 30,4% pacjentow
(pacjenci, ktorzy utracili co najmniej 5% masy ciata w ciagu 3 miesigcy) w porownaniu z 19,5%
pacjentdow leczonych placebo. W fazie wstepnej (w trakcie ktdrej wszyscy pacjenci byli leczeni
sybutraming) w populacji ITT (ang. intent-to-treat, zgodnej z planowanym leczeniem) uzyskano
wstepne $rednie obnizenie masy ciata o 2,6 kg wskutek leczenia sybutramina. Pod koniec fazy

z randomizacja u pacjentow leczonych sybutraming doszto do dalszej redukcji masy ciata 0 0,91 kg,
natomiast w grupie placebo masa ciata zwigkszyla si¢ $rednio o 1,02 kg w stosunku do wyjsciowych
pomiaréw z okresu randomizacji. Srednia zmiana masy ciala w okresie od poczatku fazy wstepnej do
ostatniej wizyty podczas okresu leczenia wskazuje zatem, ze pacjenci otrzymujacy sybutraming
stracili o 1,9 kg wigcej niz pacjenci stosujacy placebo (3,5 kg w pordwnaniu z 1,6 kg). Stosowanie
sybutraminy u wszystkich pacjentow podczas fazy wstepnej moglo przyczynic si¢ do mniejsze;j
réznicy w redukcji masy ciata pomiedzy pacjentami leczonymi sybutramina i placebo, obserwowane;j
w badaniu SCOUT w poréwnaniu z wezesniejszymi badaniami. We wszystkich badaniach, w tym

w badaniu SCOUT, $rednia redukcja masy ciata wskutek leczenia sybutramina byta o 2—4 kg wigksza
niz podczas stosowania placebo. Po 12 miesiacach leczenia nie uzyskano dodatkowej $rednie;j
redukcji masy ciata wskutek stosowania sybutraminy. Ponadto watpliwa jest kwestia utrzymania
redukcji masy ciata po zaprzestaniu leczenia. Chociaz w grupie pacjentow, u ktorych doszto do
zmniejszenia masy ciata, w porownaniu z osobami, u ktorych masa ciala nie ulegla zmianie, czgstosé
wystepowania zdarzen sercowo-naczyniowych w grupie sybutraminy oraz grupie placebo byta
mniejsza, zdarzenia sercowo-naczyniowe wystgpowaty czegsciej w grupie przyjmujacej sybutraming
niz w grupie placebo, co sugeruje, ze redukcja masy ciala uzyskana za pomoca sybutraminy nie byta
wystarczajaca, aby zroOwnowazy¢ jej sercowo-naczyniowe dzialania niepozadane.

CHMP zauwazyl, ze wyniki badania SCOUT wyraznie wskazuja, Ze pacjenci z otyloScia i rozpoznana
choroba uktadu sercowo-naczyniowego przyjmujacy sybutraming sa narazeni na zwigkszone ryzyko
zdarzen sercowo-naczyniowych w poréwnaniu z grupa placebo. U pacjentéw leczonych sybutraming
w badaniu SCOUT czgsto$¢ wystepowania zdarzen pierwszoplanowych byla statystycznie istotnie
wyzsza w poréwnaniu z grupa placebo (wspodtczynnik ryzyka HR 1,161, p=0,016); do zdarzen tych
nalezaty gtownie: zawal migsnia sercowego niezakonczony zgonem (HR 1,275, p=0,022) i udar
moézgu niezakonczony zgonem (HR 1,354, p=0,026). Te niezakonczone zgonem zdarzenia sa uznane
za cigzkie 1 zagrazajace zyciu i moga wiazac si¢ ze znaczna chorobowoscia. CHMP uznal, ze
zwigkszone ryzyko sercowo-naczyniowe moze roOwniez dotyczy¢ pacjentow, dla ktorych sybutramina
moze by¢ zalecana, poniewaz pacjenci z nadwaga lub otytoscia sa czgsto w grupie ryzyka wystapienia
choroby sercowo-naczyniowe;j.

Najbardziej korzystny stosunek korzysci do ryzyka dla sybutraminy osiaga si¢ przy poréwnaniu
pacjentdw leczonych sybutramina odpowiadajacych na leczenie i pacjentéw leczonych placebo
nicodpowiadajacych na leczenie (chociaz na takie pordéwnanie moga wplywac réznice zachowan
dotyczace przestrzegania diety i programu ¢wiczen i nie jest to porOwnanie logiczne ani naukowe).
Nawet w takim ,,najlepszym zestawie przypadkoéw”, aby unikna¢ jednego zdarzenia
sercowo-naczyniowego, sybutramina musiataby by¢ zastosowana u okoto 1 400 pacjentow. Z drugiej
strony, poréwnujac pacjentow, ktoérzy odpowiedzieli na leczenie sybutramina, z pacjentami, ktorzy
odpowiedzieli na leczenie placebo (poréwnanie, ktore pomija fakt, ze spadek masy ciata o 5%
uzyskano u wigkszej liczby pacjentéw leczonych sybutraming w porownaniu z placebo) okazuje sig,
ze aby doszto do jednego dodatkowego zdarzenia sercowo-naczyniowego na dzialanie sybutraminy
musi by¢ narazonych 347 pacjentow.

CHMP uznat, Ze obecnie zatwierdzone wskazanie i przeciwwskazania stanowia juz znacznego stopnia
ograniczenie i wprowadzenie dodatkowych ograniczen nie bytoby praktyczne. Ponadto, pomimo
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dostepnosci zaawansowanych testow przesiewowych w kierunku chorob sercowo-naczyniowych,
testy te nie sg ani godne zaufania w przewidywaniu przysztych zdarzen sercowo-naczyniowych, ani
praktyczne w wykrywaniu choroby sercowo-naczyniowej przed wdrozeniem leczenia sybutramina.
Podczas posiedzenia w grudniu 2009 r. po wyjasnieniach ustnych ztoZzonych przez podmioty
odpowiedzialne CHMP przyjat liste nierozwiazanych problemdw, zwracajac si¢ do podmiotow
odpowiedzialnych o dalsze omowienie — w oparciu o wyniki badania SCOUT — jakiejkolwiek
mozliwej populacji pacjentow, dla ktorej mozna by ustali¢ korzystny stosunek korzysci do ryzyka,
dowodow potwierdzajacych jakikolwiek korzystny wplyw leczenia sybutraming w porownaniu

z placebo 1 dalszych srodkéw minimalizacji ryzyka. CHMP wnioskowat takze o zwotanie w styczniu
posiedzenia doradczej grupy naukowej (SAG) ds. cukrzycy i endokrynologii w celu uzyskania
dodatkowej opinii ekspertow.

Ocena danych stratyfikowanych w zalezno$ci od grupy ryzyka sercowo-naczyniowego wskazuje, ze
ryzyko wystapienia POE jest najwyzsze w grupie ,,CV + DM” (choroba uktadu
sercowo-naczyniowego i cukrzyca typu 2), w dalszej kolejno$ci w grupie ,,wytacznie CV” (choroba
sercowo-naczyniowa) i grupie ,,wylacznie DM” (cukrzyca typu 2). Jednak chociaz nie wykazano
zwigkszonego ryzyka POE ani $miertelno$ci w grupie ,,wytacznie DM” dowody potwierdzajace
korzys$ci zostaty uznane za mato przekonujace. Ponadto w tej podgrupie wykazano tendencje do
wzrostu ryzyka wystepowania POE niezakonczonych zgonem podczas wydtuzenia okresu stosowania,
a ocena wystepowania niezakonczonych zgonem POE w punktach czasowych wskazala na tendencje
do szkodliwego dziatania po 3 latach leczenia. CHMP stwierdzit takze, Zze nalezy zwroci¢ uwage na
wplyw plci w tej podgrupie (61% kobiet w poréwnaniu z 32-37% w grupie wytacznie CV i 36%

w grupie CV+DM), poniewaz analiza regresji Coxa wskazuje, ze ryzyko wystapienia zdarzen
pierwszoplanowych jest o 40% nizsze u kobiet w pordwnaniu z m¢zczyznami. Krzywa
Kaplana-Meiera wskazuje na wczesny wzrost ryzyka POE i nawet wczeSniejszy wzrost wystgpowania
POE niezakonczonych zgonem. Podmioty odpowiedzialne podkreslity takze korzy$¢ wynikajaca

z redukcji masy ciala wywotanej sybutraming w czasie okresu wstgpnego i zasugerowaty, ze to moglo
wplyna¢ na wyniki grupy placebo. Przyj¢to to stwierdzenie, jednak CHMP uznat, Ze dane wskazuja, iz
ryzyko zdarzen sercowo-naczyniowych u pacjentow kontynuujacych leczenie sybutramina byto
wyzsze niz w grupie pacjentow kontynuujacych leczenie placebo. Ponadto CHMP zwrécit uwage na
wykluczenie z badania 231 pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka, u ktorych doszto do podwyzszenia
czestosci akeji serca i/lub cisnienia tetniczego w czasie fazy wstepnej, co prawdopodobnie mogto
spowodowac¢ rzadsze wyst¢gpowanie i niedoszacowanie prawdziwego ryzyka zdarzen
sercowo-naczyniowych w grupie sybutraminy, poniewaz wdrozenie takiego regularnego i doktadnego
monitorowania cisnienia tgtniczego i czestosci akcji serca w praktyce klinicznej jest mato
prawdopodobne. Podmioty odpowiedzialne przedstawity dane wskazujace na poprawe markerow
zastepczych w wyniku leczenia sybutraming, ale CHMP zauwazyl, Zze pomimo tych dziatan
obserwowano zwigkszone ryzyko sercowo-naczyniowe i nie stwierdzono innych korzysci poza tymi,
ktore sa posrednio zwiazane ze zmniejszeniem masy ciata.

CHMP ocenit proponowane metody minimalizacji ryzyka, ale zwrocit uwage na brak zmian w
obecnie wskazanej populacji i brak dodatkowych testow w celu wykrycia utajonych schorzen
sercowo-naczyniowych poza tymi, ktore zostaly wymienione w ChPL. CHMP przyznat, Zze okre$lenie
i wykluczenie pacjentow z ryzykiem chordb sercowo-naczyniowych jest trudne, poniewaz otylos¢ jest
sama w sobie czynnikiem ryzyka choroby sercowo-naczyniowej. Uznano, ze proponowane metody
edukacyjne (takie jak bezposrednie pisma do pracownikéw shuzby zdrowia, dokumenty pytan

i odpowiedzi, centralna informacja telefoniczna i bezpieczna strona internetowa oraz rejestry
pacjentdw) nie sa w stanie zmniejszy¢ ryzyka dla pacjentow ani umozliwi¢ wykrycia 0sob z
utajonymi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, poniewaz nie mozna rozpozna¢ powiktan
miazdzycowych na podstawie pomiardw ci§nienia t¢tniczego, czgstosci akeji serca czy pomiaréw
masy ciata. Uznano, ze zmiana wielko$ci opakowan w celu ograniczenia ilo$ci wydawanego leku do
takiej, ktora wystarczataby na 1-miesi¢czna kuracje, nie przyczyni si¢ do zmniejszenia
podwyzszonego ryzyka sercowo-naczyniowego zwiazanego ze stosowaniem sybutraminy,

a ograniczenie wypisywania leku na okres 1 miesiagca moze by¢ niewlasciwe w odniesieniu do
produktu wypisywanego w podstawowej opiece zdrowotnej z powodu coraz czgsciej wystepujacego
schorzenia. Ponadto z uwagi na wyrazna rozbiezno$¢ ryzyka u pacjentow leczonych sybutraming
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i placebo we wczesnym okresie leczenia CHMP nie zgodzit si¢ ze stwierdzeniem, ze dane te stanowia
poparcie dla leczenia trwajacego 1 rok. Uznano roOwniez, ze proponowany coroczny cykl sktadania
raportdéw PSUR nie bedzie prawdopodobnie sprzyjat stosowaniu si¢ do zalecen ChPL dotyczacych
przepisywania leku. Podsumowujac, CHMP uznat, Ze proponowane srodki minimalizacji ryzyka sa
nicodpowiednie do zapewnienia przestrzegania zalecen ChPL lub odpowiedniej minimalizacji
potencjalnego ryzyka sercowo-naczyniowego i mozgowo-naczyniowego.

Stosunek korzysci do ryzyka

Podsumowujac, CHMP uznat, Zze wyniki badania SCOUT sa niepokojace. Chociaz sybutramina nie
zostataby w normalnych warunkach zalecona wigkszos$ci pacjentow wlaczonych do badania SCOUT,
poniewaz lek ten jest przeciwwskazany u pacjentow z rozpoznana choroba uktadu
sercowo-naczyniowego, zwickszone ryzyko sercowo-naczyniowe ma takze odniesienie do stosowania
klinicznego sybutraminy z uwagi na mozliwe ryzyko choroby sercowo-naczyniowej u pacjentow

z nadwaga i otyloScia. Ponadto nie jest mozliwe wykluczenie stosowania sybutraminy u pacjentow

z ukryta chorobg uktadu sercowo-naczyniowego nawet przy zastosowaniu srodkow minimalizacji
ryzyka. Badanie SCOUT zostato zaprojektowane jako badanie do wykazania przewagi, ktorego celem
bylo wykazanie zmniejszenia czgstosci wystepowania POE w grupie pacjentdw leczonych
sybutraming w poréwnaniu z grupa placebo. Biorac pod uwage niewielka skutecznos$¢ sybutraminy

1 znane zagrozenia zwiazane z jej stosowaniem, mocne statystycznie dowody na wzrost ryzyka zawatu
serca i udaru mézgu niezakonczonych zgonem u pacjentdw z choroba uktadu sercowo-naczyniowego
lub cukrzyca typu 2 leczonych sybutraming w poréwnaniu z placebo sa bardzo niepokojace. Obecne
stosowanie sybutraminy jest juz znacznie ograniczone w ChPL i nie ustalono dalszych przydatnych

i praktycznych ograniczen. Ponadto na podstawie danych z badania SCOUT i innych opublikowanych
i niepublikowanych badan nie mozna byto okresli¢ grup pacjentéw, w ktérych mozna by uzyskaé
korzyS$ci ze stosowania sybutraminy bez zwigkszenia ryzyka sercowo-naczyniowego. U pacjentow nie
wykazano w przekonujacy sposob innego korzystnego dziatania w odniesieniu do innych klas
narzadow.

W $wietle powyzszych danych CHMP uznal, ze stosunek korzys$ci do ryzyka produktéw leczniczych

zawierajacych sybutraming jest niekorzystny, i zalecit zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do
obrotu dla produktow leczniczych zawierajacych sybutraming wymienionych w Aneksie 1.
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PODSTAWY DO ZAWIESZENIA POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Komitet uwzglednit wyniki badania SCOUT, odpowiedzi podmiotéw odpowiedzialnych na pytania
CHMP, raport SAG ds. cukrzycy i endokrynologii i dyskusje prowadzone w ramach Komitetu

ZWazywszy, z€:

. Komitet uznat procedure arbitrazu na mocy art. 107 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami
dotyczaca produktow leczniczych zawierajacych sybutraming;

. Komitet uznat, ze w badaniu SCOUT wykazano zwigkszone ryzyko ci¢zkich zdarzen
sercowo-naczyniowych u 0sob z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego stosujacych
sybutraming, a z uwagi na fakt, ze osoby otyle sa czesto zagrozone choroba uktadu sercowo-
naczyniowego, uznano, ze ryzyko okreslone w badaniu SCOUT ma znaczenie w klinicznym
stosowaniu sybutraminy;

. Komitet uznat, ze zagrozenie bezpieczenstwa sercowo-naczyniowego nie jest dostatecznie
zrownowazone przez korzystne wpltywy sybutraminy, poniewaz $rednia redukcja masy ciata
uzyskana za pomoca leku jest niewielka i moze si¢ nie utrzymaé po przerwaniu leczenia;

. Komitet uznat takze, ze na podstawie obecnie dostgpnych danych niemozliwe jest okreslenie
populacji pacjentéw, w ktorej produkty lecznicze zawierajace sybutraming maja wyrazny
korzystny profil korzysci do ryzyka;

o Komitet uznat, ze srodki minimalizacji ryzyka zaproponowane przez podmioty odpowiedzialne
nie zapewniaja zgodnosci z ChPL ani nie chronig we wlasciwy sposob zdrowia publicznego;

CHMP uznat, Ze badanie SCOUT mialo negatywny wpltyw na stosunek korzysci do ryzyka produktow
leczniczych zawierajacych sybutraming i jest on uznany za niekorzystny.

Na mocy art. 107 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) wydat opini¢ zalecajaca zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do
obrotu dla wszystkich produktow leczniczych zawierajacych sybutraming (patrz Aneks I). CHMP
uznat takze, ze potrzebne sa §rodki tymczasowe, a zatem zaleca Komisji Europejskiej niezwloczne
zawieszenie wprowadzania do obrotu i stosowania produktow leczniczych zawierajacych sybutraming
we wszystkich zainteresowanych panstwach cztonkowskich UE do czasu podjgcia ostatecznych
krokow.

W celu uzyskania zniesienia zawieszenia podmioty odpowiedzialne bgda musiaty przedstawic
przekonujace dane umozliwiajace okres$lenie populacji pacjentow, dla ktorej mozna wykazaé trwata

i klinicznie istotna skutecznos$¢ produktow leczniczych zawierajacych sybutraming i w ktorej korzysci
wyraznie przewyzszaja ryzyko (patrz Aneks III).
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ANEKS III

WARUNKI ZNIESIENIA ZAWIESZENIA
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W celu uzyskania zniesienia zawieszenia podmioty odpowiedzialne powinny przedstawi¢ wlasciwym
organom krajowym, co nastgpuje:

przekonujace dane pozwalajace na okreslenie populacji pacjentow, dla ktorej mozna wykazac trwata

i klinicznie istotna skutecznos$¢ produktow zawierajacych sybutraming i w ktorej korzysci wyraznie
przewyzszaja ryzyko.

44



