Lisatietoja:

Viestintapaallikkd
Carita Paivanen
040 90 22 444

Laaketieteellinen
johtaja

Jaana Santaholma
09 7518 4223

News

Abbott keskeyttaa lihavuuden hoitoon tarkoitetun
sibutramiinin myynnin Euroopan yhteisén maissa

ABBOTT PARK, Ill. USA / Espoo 22.1.2010 — Euroopan laékeviraston (EMA)
Laakevalmistekomitea (CHMP) on &&nestyksessaan eilen paattanyt suosittaa
kaikkien sibutramiinia sisaltavien lihavuuslaakkeiden myyntilupien valiaikaista
peruuttamista. Abbott noudattaa CHMP:n suositusta ja keskeyttaa sibutramiinia
sisaltavien ladkkeidensa markkinoinnin kaikissa EU:n jdsenmaissa seka Islannissa ja
Norjassa, jotka kuuluvat ETA-maihin. Abbottin sibutramiinivalmisteiden kauppanimet
ovat Reductil (kaytdssa Suomessa), Meridia, Sibutral, Ectiva ja Raductil.

CHMP:n suositus perustui marraskuussa 2009 saatujen SCOUT-tutkimuksen
(Sibutramine Cardiovascular OUTcome Trial) tulosten arviointiin.

EU:n ulkopuolella sibutramiinia on edelleen saatavana ja sita tulee kayttaa
valmisteyhteenvedon mukaisesti. Yhdysvaltain elintarvike- ja laékevirasto (FDA) arvioi
parhaillaan SCOUT-tutkimuksen tuloksia. FDA on pyytanyt valmisteyhteenvetoon
muutoksia ja tuote sailyy markkinoilla Yhdysvalloissa. Australian l&&kevalvontavirasto
TGA on menetellyt samain.

Abbottin arvio SCOUT-tutkimuksen tuloksista ei muuta Abbottin kasitysta siita, etta
sibutramiinin hyoty/riskisuhde on suotuisa silloin kun sité kaytetddn asianmukaisesti ja
hyvaksytyssa potilasryhmassa.

"Kasityksemme mukaan moni potilas hyotyy sibutramiinista, ja esitimme
kunnioittavasti erigavan mielipiteemme L&&kevalmistekomitean lausunnosta ja
paattksesta suosittaa ladkkeen myynnin peruuttamista valiaikaisesti”, totesi tohtori
Eugene Sun, joka on Abbottin maailmanlaajuisen tutkimus- ja kehitysosaston (Global
Pharmaceutical Research and Development) apulaisp&éjohtaja. "Toimimme kuitenkin
vipymatta Ladkevalmistekomitean suosituksen mukaisesti.”

Sibutramiini on hyvaksytty lihavuuden hoitoon kun potilaalla ei ole aiempaa
kardiovaskulaarisairautta eika painonpudotus ole onnistunut ruokavalion ja likunnan
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keinoin. Kuusi vuotta kestéanyt noin 10 000 potilaan SCOUT-tutkimus tehtiin Euroopan
la&kevalvontaviranomaisten pyynnosta ladkkeen markkinoilletulon jalkeen
tarkoituksena arvioida kardiovaskulaariturvallisuutta suuren riskin potilailla.
Suurimmalla osalla potilaista oli perussairautena kardiovaskulaarisairaus, eivatka he
voimassa olevien tuotetietojen ja valmisteyhteenvedon mukaan soveltuneet saamaan
sibutramiinia.

Niiden potilaiden, joilla on kysyttavaa ladkkeen kaytosta, tulee ottaa yhteys
laakariinsa.

Tuotteen kaytto

Sibutramiinia vahakaloriseen ruokavalioon ja liikuntaan yhdistettya suositellaan
lihavuuden hoitoon silloin kun potilaan painoindeksi (BMI) aloitusvaiheessa on
vahintaan 30 kg/m?, tai vahintaan 27 kg/m? jos potilaalla on muita tiedossa olevia
riskitekijoita kuten diabetes tai dyslipidemia.

Tarkedaa tietoa tutkimuksesta

Joillakin potilailla sibutramiini aiheuttaa verenpaineen tai sydamen sykkeen nousua,
eika sita pida antaa potilaille, joiden verenpaine ei ole hallinnassa tai on huonosti
hallinnassa, joilla on sydansairaus (sepelvaltimotauti, sydamen vajaatoiminta,
aareisverisuonisairaus, sydamen rytmihairio tai tihealyontisyyttd), aivohalvaus, vaikea
maksa- tai munuaissairaus, tai potilas on raskaana tai imettaa. Sibutramiinin kaytossa
on noudatettava varovaisuutta jos potilaalla on kouristuksia. Kaikkien
sibutramiinihoitoa saavien potilaiden tulee kdyda sovitusti ladkarissa verenpaineen ja
sykkeen seurannassa.

Sibutramiinia ei saa maarata henkildille, jotka ovat allergisia jollekin sibutramiinin
aineosalle, joiden lihavuus johtuu aineenvaihduntahairiosta, tai jos potilaalla on ollut
syomishairidita. Jos potilas kayttdd monoamiinioksidaasin estajia (MAO-estdjia) tai
muita aivoihin vaikuttavia laihdutuslaakkeitd, hanen ei tule kayttaa sibutramiinia.

Sibutramiinia ei saa maarata henkildille, joilla on psyykkinen sairaus (esim.
kaksisuuntainen mielialahairio). Se ei sovi mydskaan henkildille, jotka kayttavat tai
ovat kayttdneet huumeita, vaarinkayttavat tai ovat vaarinkayttaneet laakkeita tai
alkoholia, eikd myodskéaén jos henkildlla on Touretten oireyhtyma. Sibutramiini ei
myo6skaan sovi henkilélle, jolla on kilpirauhasen liikatoiminta, ahdaskulmaglaukooma,
lisamunuaiskasvain tai eturauhasen liikakasvu.
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Laakarin on oltava tietoinen kaikista nykyisista ja aiemmista terveysongelmista.
Potilaan on kerrottava ladkarille kaikista laakkeistdan, myos sellaisista, joita laakari ei
ole maarannyt.

Joidenkin laihdutuslaékkeiden yhteydessa on esiintynyt harvinaista mutta henkea
uhkaavaa keuhkoverenpainetta. Kyseessa on harvinainen tila, eika tiedetd, voiko
sibutramiini aiheuttaa sita.

Yleisimpiin haittavaikutuksiin kuuluvat unih&iriét, ummetus ja suun kuivuminen. Muita
haittavaikutuksia ovat kohonnut sydadmen syke, kohonnut verenpaine, sydamen
tykytys, paansarky, ahdistuneisuus tai huimaus.

Tassa keskeiset tiedot sibutramiinista. Lisatietoja potilas saa k&d&antymalla 1aakérin
puoleen.

Maat, joissa sibutramiinin myynti on keskeytetty

Kaikkien sibutramiinia sisaltavien laakkeiden myyntilupa on peruutettu valiaikaisesti
seuraavissa maissa: Belgia, Bulgaria, Espanja, Hollanti, Islanti, Irlanti, Iso-Britannia,
Italia, Itévalta, Kreikka, Kypros, Latvia, Liettua, Luxenburg, Malta, Norja, Portugali,
Puola, Ranska, Romania, Ruotsi, Saksa, Slovakian tasavalta, Slovenia, Suomi,
Tanska, TSekin tasavalta, Unkari, Viro.

Tietoa Abbottista

Abbott on maailmanlaajuinen terveydenhuollon alan yhtid, joka keksii, kehittaa,
valmistaa ja markkinoi laakkeita ja terveydenhuollon alan valmisteita, kuten ravinto-
valmisteita, terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita seké diagnostiikkatuotteita. Yhti6lla
on yli 72 000 tyontekijad, ja se markkinoi tuotteitaan yli 130 maassa.

Abbott Oy:lla on Suomessa 90 tydntekijaa ja yhtion toimipaikka sijaitsee Espoon
Olarissa. Suomen osalta lisaa tietoja l0ydat osoitteesta: www.abbott.fi
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