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NOTA INFORMATIVA
Suspensié cautelar de la comercialitzacié de SIBUTRAMINA (Reductil®)

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament

Destinataris:

* Oficines de farmacia * Académia de Ciéncies Médiques de Catalunya i Balears * Entitats proveidores
d'atencié primaria  * Centres de distribuci6 farmacéutica * Centre de Farmacovigilancia de Catalunya *
Col-legis de farmaceutics * Col-legis d'infermeria * Col-legis de metges * Dir. Gral de Salut PUblica
Direccié medica dels centres hospitalaris * Dipdsits de medicaments intrahospitalaris  * Geréncia d'Atencié
Farmacéutica i Prestacions Complementaries (CatSalut) * Regions sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon *
CedimCat * Serveis territorials del Dept. de Salut * Serveis de farmacia hospitalaria * Subd. Gral. Avaluacié

i Inspeccié Sanitaria del Dept. Salut *

*

Com a continuacié de la nota informativa sobre SIBUTRAMINA i increment de risc cardiovascular que es va
difondre el desembre passat (ref. 2009090), la Subdireccié General de Medicaments d'Us Huma de I'Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) comunica que en base al dictamen del Comité de
Medicaments d'Us Huma (CHMP) de I'Agéncia Europea de Medicaments (EMA) s'ha pres la decisi6 de
SUSPENDRE LA COMERCIALITZACIO de SIBUTRAMINA. Us adjuntem la nota informativa emesa per

I'AEMPS.

La sibutramina esta comercialitzada a I'Estat espanyol amb el nom de Reductil®, en capsules de 10i 15 mg.
Esta indicada com a terapia complementaria dins d'un programa integral de control de pes en pacients amb
obesitat, o en pacients amb sobrepés que presentin altres factors de risc com diabetis de tipus 2 o dislipidémia.

L'AEMPS considera necessari fer les segtents indicacions als professionals sanitaris:

- Metges prescriptors;: NO es pot prescriure Reductil® a partir del dia 1 de FEBRER de 2010, de manera que no
es poden iniciar nous tractaments ni tampoc continuar els tractaments que actualment estan en curs.

- Farmacéutics: NO es pot dispensar cap prescripcio de Reductil® i NO es pot elaborar cap férmula magistral
amb sibutramina a partir del dia 1 de FEBRER de 2010. Si una persona sol-licita una dispensacio de Reductil®,
se li ha de dir que s'ha suspés la comercialitzacio d'aquest medicament i que s'ha de posar en contacte amb el
seu metge per tal de valorar les alternatives disponibles per al seu cas particular. Els envasos disponibles s'han
de retornar al laboratori comercialitzador pels conductes habituals.

Us enviem aquest informacié per tal que en tingueu coneixenga i pugueu fer-ne la difusié escaient dins del
vostre ambit competencial per tal que es puguin adoptar les recomanacions que es fan en aquesta nota

informativa.

Aquesta informacioé també esta disponible en format electronic al web del Departament de Salut
(www.gencat.cat/salut) als apartats seglents: professionals de la
salut/farmacia/farmacovigilancia/comunicacions de riscos associats als medicaments
(http:/iwww, genzaf cat/salut/depsalut/html/ca/d|r2165/comrlsmed htm).
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NOTA INFORMATIVA

SIBUTRAMINA (REDUCTIL®):
SUSPENSION CAUTELAR DE COMERCIALIZACION

Como continuacion de la nota_informativa 2009/13, la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) comunica a los profesionales sanitarios que se ha tomado la decision de suspender Ia
comercializacién de sibutramina, disponible en Espaiia con el nombre comereial Reductil®.

Tras la revision de los resultados preliminares del estudio SCOUT (Sibutramine Cardiovascular OUTcome
trial) y los datos disponibles sobre la eficacia de sibutramina, el Comité de Medicamentos de Uso Humano
(CHIMP) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha concluido que, con la informacién actualimente
disponible, el balance beneficio-riesgo de sibutramina es desfavorable.

Como se informo previamente en la nota informativa 2009/13, el estudio SCOUT se disefié para conocer ¢l
impacto de la pérdida de peso obtenida con el tratamiento con sibutramina sobre el riesgo cardiovascular en
pacientes con alto riesgo cardiovascular. Este estudio incluyd aproximadamente 10.000 pacientes con una
duracién de tratamiento de hasta 6 afos.

El beneficio a largo plazo observado en estudio SCOUT para sibutramina en términos de pérdida media de
peso fue muy modesto en relacidn a placebo (3,6 kg vs 1,6 kg). Por otra parte, los resultados mostraron un
incremento del riesgo cardiovascular de sibutramina (561/4906, 11,4%) en comparacion con placebo
(490/4898, 10%) cn la variable principal (infarto de miocardio, ictus, o parada cardiaca no mortal y muerte
de origen cardiovascular) con un incremento de riesgo del 16% (Hazard Ratio 1,161; 1C 95% 1,029-1,311),
a expensas de un aumento de la incidencia de infarto de miocardio e ictus no mortales. No se observaron
diferencias significativas entre sibutramina y placebo en cuanto a mortalidad global.

Aunque la mayoria de los pacientes incluidos en este estudio no serian candidatos al tratamiento con
sibutramina en las condiciones de uso autorizadas (fundamentalmente por presentar patologia cardiovascular
que supone una contraindicacion del tratamiento), el CHMP ha considerado que los resultados del estudio
SCOUT son relevantes para el uso del medicamento en la practica clinica habitual teniendo en cuenta que los
pacientes con sobrepeso suelen tener mayor riesgo cardiovascular y que este puede ser dificil de identificar.

En base a estos resultados, se ha concluido que el beneficio esperado para sibnframina no supera los riesgos
potenciales, recomendandose por tanto la suspension de la autorizacion de comercializacién de los
medicamentos que contienen sibutramina. Dicha suspension de comercializacién se formalizard con la
correspondiente decisidn de la Comisién Ewropea.
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Mientras tanto, la AEMPS considera necesario indicar a los profesionales sanitarios lo siguiente:

o  Médicos prescriptores: no debera prescribirse Reductil® a partirr del 1 de febrero de
2010, por lo que no deben iniciarse nuevos tratamientos ni continuarse los actuahmente
el curso,

e  Farmacéuticos: no debe dispensarse ninguna prescripeidn de Reduclil® ni elaborar
uinguna formula magistral con el principio activo sibutramina a partir del 1 de febrero
de 2010. En el caso de que un pacieute solicite una dispensacion de Reducetil®, se le debe
informar que se ha suspendido la comercializacién de dicho medicamento y que debe
consultar con su médico para valorar las alternativas disponibles para su caso
particular. Las devoluciones al laboratorio comercializador se hardn por los cauces
habituales.

Se puede consultar la nota pliblica y documento de preguntas y respuestas de la EMA en su pagina web
(www.ema.europa.cu).

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas al Cenlro
Autondmico de IFannacovigilancia correspondiente.
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