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Va aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia Natlonala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) si
compania Temmler Pharma GmbH, pentru ingtiinfarea profesionistilor din
domeniul sanititii cu privire la faptul ca medicamentele care contin amfepramona
nu vor mai fi disponibile in Uniunea Europeand (UE), deoarece autorizatiile de
punere pe piatd ale acestor medicamente au fost retrase.

Compania Temmler Pharma GmbH, detinatorul autorizatiei de punere pe piata
pentru medicamentul Regenon 25 mg capsule moi (amfepramoni), va inifia
informarea in legdtura cu acest aspect a profesionistilor din domeniul sanatatii, prin
intermediul documentului ,,Comunicare directd citre profesionigtii din domeniul
sanatatii”, conform planului de comunicare agreat.

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic Tn Uniunea Europeana,
are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanatatii asupra unor probleme
de siguranta in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare cétre profesionigtii din
domeniul sindtitii. De asemenea, menfiondm ca ANMDMR va publica pe website
(www.anm.ro) aceecasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz Uman -
Farmacovigilenta — Comunicéri directe cétre profesionistii din domeniul sanatéii.

Anexiam la aceasta adresa documentul mentionat anterior.

Mentiondm ca aceasta informatie a fost transmisa si Ministerului Sanatatii -
Directia farmaceutica si dispozitive medicale, Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate si Colegiului Farmacistilor din Roménia.
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Comunicare directa citre profesionistii din domeniul sanatatii

Martie 2023

Medicamentele care contin amfepramoni nu vor mai fi disponibile in
Uniunea Europeani (UE), deoarece autorizatiile de punere pe piati ale
acestor medicamente au fost retrase

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationali a Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale din Roménia
(ANMDMR), compania Temmler Pharma GmbH doreste sd vad informeze
urmatoarele:

Rezumat:

+ Raportul beneficiu-risc al medicamentelor care confin amfepramona
nu mai este considerat favorabil, din cauza riscului de hipertensiune
arteriali  pulmonarid, de afectiuni cardiovasculare i
cerebrovasculare si a riscului de dependenti, in contextul beneficiilor
limitate ale tratamentului pe termen scurt cu amfepramona.

e Aceasti concluzie a fost emisii in urma unei evaluiri care a aritat ca
maisurile de a restrictiona utilizarea acestor medicamente la pacientii
cu risc crescut de a dezvolta reactii adverse, precum si de a
restrictiona durata de tratament, nu au fost suficient de eficace.

o Drept consecintii, autorizatiile de punere pe piati ale medicamentelor
care contin amfepramoni au fost retrase, iar aceste medicamente nu
vor mai fi disponibile in UE.

e Medicii trebuie si reevalueze pacientii care urmau tratament cu
amfepramonii §i si aleagd tratamente alternative anti-obezitate
potrivite.

e In Roménia, la solicitarea detinitorului autorizatiei de punere pe
piati, ANMDMR a emis in luna decembrie 2022 decizie de retragere
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a autorizatiei de punere pe piati a medicamentului Regenon 25 mg
capsule moi (amfepramoni). Intreg stocul a fost retras din toate
farmaciile din Romania.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti

Amfepramona este un agent simpatomimetic care aparfine grupului farmacoterapeutic de
medicamente anti-obezitate care actioneazd la nivel central, indicat ca tratament adjuvant
pentru pacientii diagnosticati cu obezitate, cu indice de masa corporald (IMC) de cel putin 30
kg/m?, care nu au obfinut o scidere corespunzitoare in greutate doar cu regim dietetic.
Medicamentele care confin amfepramond au fost autorizate pentru a fi administrate timp de 4
pind la 6 sdptdméni si nu mai mult de 3 luni.

ingrijordrile in legiturd cu cazuri grave de reactii adverse pulmonare, cardiace,
cerebrovasculare si neuropsihiatrice, utilizarea off-label (in afara indicatiilor stiinfifice
aprobate) a medicamentelor care contin amfepramond, pentru perioade mai lungi decat era
aprobat (pand la 20 de ani), precum si administrarea in timpul sarcinii, care era o
contraindicatie, au determinat Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si initieze o
evaluare riguroasd a medicamentelor care contin amfepramond, care a inclus o consultare cu
un grup de experti independenti din domeniu. Evaluarea medicamentelor care contin
amfepramond a fost declansata la solicitarea ANMDMR, in conformitate cu articolul 31 al
Directivei 2001/83/CE.

Rezultatele studiilor observationale si informatiile obtinute din rapoarte spontane de reacfii
adverse au indicat un nivel inacceptabil de nerespectare a masurilor de reducere la minimum
a riscurilor. Medicamentele au fost folosite pe o perioadd mai indelungata decét perioada
maximi recomandatd de 3 luni, ceea ce a crescut riscul aparifiei reactiilor adverse grave,
precum hipertensiunca arteriala pulmonara si dependenta. Medicamentele erau, de asemenea,
utilizate de cétre pacienti cu contraindicatii la amfepramond, si anume, cu boli
cardiovasculare, cerebrovasculare, sau psihiatrice concomitente sau in antecedente, sau in
combinatie cu alte medicamente anti-obezitate cu actiune centrald, crescnd riscul reactiilor
adverse. De asemenea, s-au gasit dovezi ca ar fi fost folosit n timpul sarcinil, ceea ce
prezinta risc pentru fat.

Au fost luate in considerare introducerea unor misuri suplimentare pentru a reduce la
minimum riscurile, insd nu a putut identifica nicio masura care si fie indeajuns de eficace. in
consecintd, se considerd ci aceste riscuri depisesc beneficiile moderate ale administrarii pe
termen scurt a amfepramonei ca terapie adjuvantd la dietd, la pacienti cu obezitate i IMC de
30 kg/m® sau mai mare, care nu au obfinut o scidere corespunzitoare in greutate doar cu
regim dietetic.
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Drept consecinta, medicamentele care contin amfepramona nu vor mai fi disponibile in UE.
Profesionistii din domeniul sandtdfii trebuic sd recomande pacientilor alte opfiuni de
tratament.

Pentru mai multe informatii cu privire la retragerea autorizatiilor de punere pe piafd pentru
medicamentele care contin amfepramond, puteti accesa traducerea in limba roména a
comunicatului de presé al EMA, disponibila pe website-ul ANMIDMR:

https:/www.anm.ro/ /COMUNICATE%20DE%20PRESA/EMA%20press%20relcase_Amfc
pramone RO.pdf

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportati orice reactie adversd suspectald, asociatd cu administrarea
Regenon 25 mg capsule moi (amfepramond), citre Agentia Nafionald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia, in conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, utilizdnd utilizind sistemul electronic de raportare/formularul de raportare
disponibil pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roméania (www.anm.ro), la sectiunea Raporteazi o reactic adversd.

Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Mr. Stefan Sanatescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478 - RO

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

https:/fadr.anm.ro/

Totodata, reactiile adverse suspectate asociate cu administrarea Regenon 25 mg capsule moi
(amfepramond) se pot raporta si cdtre defindtorul autorizafiei de punere pe piaid, la
urmdtoarele date de contact:

Temmler Pharma GmbH

Temmlerstrasse 2

35039 Marburg

E-mail: PvMed.Marburg @aenova-group.com
Tel.: +49 6421 494 0




