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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

LA EMA CONFIRMA LA RECOMENDACION DE RETIRAR LAS AUTORIZACIONES DE

COMERCIALIZACION DE LOS MEDICAMENTOS DE ANFEPRAMONA.
EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION
NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE
SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR
LAS AUTORIDADES REGULADORAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE
MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE
INFORMACION:

El 27 de octubre de 2022, el Comité de Evaluacion de Riesgos de Farmacovigilancia
(PRAC) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) confirmé su recomendacion de
retirar las autorizaciones de comercializacion de los medicamentos contra la obesidad de
anfepramona. Esto sigue a una revisién de su recomendacién anterior de junio de 2022,
que fue solicitada por las empresas que comercializan estos medicamentos.

Informacién de la Anfepramona:

La anfepramona es un simpaticomimético, lo que significa que actiia en el cerebro y provoca efectos
similares a los de la adrenalina. Tales medicamentos reducen la sensacién de hambre.

Los medicamentos de anfepramona estan actualmente autorizados en Dinamarca, Alemania y
Rumania como tratamiento para pacientes con obesidad (indice de masa corporal de al menos
30kg/m?) en los que otros métodos de reduccién de peso no han funcionado por si solos. Se autorizé
el uso de medicamentos de anfepramona durante 4 a 6 semanas y no mas de 3 meses.

Dentro de la Unién Europea (UE), los medicamentos de anfepramona estin disponibles con los
siguientes nombres comerciales: Amfepramon-Hormosan 25mg Weichkapseln, Amfepramon-
Hormeosan 60mg Retardkapsein, Regenon, Tenuate Retard 75mg retardtablette y Regenon 25mg
capsula.

La recomendacién se origina por una revisién que encontré que las medidas para restringir
el uso de estos medicamentos por razones de seguridad no han sido suficientemente
efectivas. Descubrié que los medicamentos se usaban durante mas tiempo que el periodo
maximo recomendado de 3 meses, lo que aumentaba potencialmente el riesgo de efectos
secundarios graves, como hipertension arterial pulmonar (presién arterial alta en los
pulmones) y dependencia. Los medicamentos también se usaban en pacientes con
antecedentes de enfermedades cardiacas o trastornos psiquiatricos, lo que aumentaba el
riesgo de problemas cardiacos y psiquiatricos. Ademas, hubo evidencia de uso durante el
embarazo, lo que podria presentar riesgos para el feto.

La revisién considerd toda la informacién disponible relacionada con estas inquietudes,
incluidos los datos de dos estudios sobre el uso de medicamentos de anfepramona en
Alemania y Dinamarca. Ademas, el PRAC recibié el criterio técnico de un grupo de
expertos, compuesto por endocrinélogos, cardiélogos y un representante de pacientes.

El PRAC consideré introducir medidas adicionales para minimizar el riesgo de efectos
secundarios, pero no pudo identificar ninguna que fuera lo suficientemente efectiva. Por lo
tanto, el PRAC concluyé que los beneficios de los medicamentos de anfepramona no
superan los riesgos y recomendé retirar los medicamentos del mercado de la UE.

El Grupo de Coordinacién de Reconocimiento Mutuo y Procedimientos Descentralizados

(CMDh) estuvo de acuerdo con la recomendacion del PRAC y adopté su posicion por
mayoria el 10 de noviembre de 2022.
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Recomendaciones a los pacientes
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La EMA recomienda que los medicamentos para la obesidad con anfepramona, ya
no estén disponibles porque no siempre se usan como se recomienda.

% El uso inadecuado puede causar efectos secundarios graves, como aumento de la
presién arterial en las arterias de los pulmones, enfermedades cardiacas,
dependencia, problemas psiquiatricos y dafio al feto.

< Ademas, los beneficios del uso de estos medicamentos en el tratamiento de la
obesidad se consideran limitados.

% Pongase en contacto con su médico para discutir qué tratamiento seria adecuado
para usted.
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% Si tiene otras preguntas o inquietudes sobre los medicamentos de anfepramona,
hable con su médico o farmacéutico.

Recomendaciones a los profesionales de la salud

< La EMA recomienda la retirada de las autorizaciones de comercializacion de la UE
para los medicamentos de anfepramona para el tratamiento de la obesidad.

< Una revisién de los datos disponibles ha encontrado que los medicamentos de
anfepramona contintian usandose fuera de las medidas actuales de minimizacion
de riesgos incluidas en la informacioén del producto.

% El uso inapropiado puede aumentar el riesgo de efectos adversos graves,

incluyendo enfermedades cardiovasculares, hipertension arterial pulmonar,

dependencia y trastornos psiquiatricos, asi como efectos nocivos si se usa durante
el embarazo.

®,

< Una revisibn de los datos disponibles también indica que la eficacia de la
anfepramona en el tratamiento de la obesidad es limitada.

% Los profesionales de la salud deben asesorar a los pacientes sobre otras opciones
de tratamiento.

Situacion en Panama:

En la actualidad en la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentra registrado el
siguiente producto con el principio activo Anfepramona:

Nombre comercial Laboratorio Pais Registro Sanitario
Fabricante
Neobes® 75mg capsulas de Productos Medix Meéxico 82955
liberaci6n prolongada SA deCV.

'Fuente: Base de Datos de Registro Sanitario

En el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) a la fecha, solo ha recibido un (1)
reporte de sospecha de reaccion adversa a medicamentos asociada al principio activo
Anfepramona; en la cual se reporté coélicos intestinales fuertes.

Mantendremos un seguimiento a este anuncio de seguridad, y cuando exista mas
informacion disponible se comunicara.

Recomendacidn del Centro Nacional de Farmacovigilancia:

1) Suspender todos los Registros Sanitarios vigentes y tramites de renovacién y de
obtencién de registro sanitario de los medicamentos, cuyo principio activo sea
Anfepramona en todas sus formas farmacéuticas debido a la aparicién de casos de
aumento de la presién arterial en las arterias de los pulmones, enfermedades
cardiacas, dependencia, problemas psiquiatricos y dafio al feto.
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2) Los pacientes que estén bajo tratamiento con anfepramona deben contactar a su
médico para discutir qué tratamiento seria adecuado para usted.

Ante las sospechas de reacciones adversas a medicamentos, y fallas terapéuticas, les
recomendamos a los profesionales de |a salud notificarlas al CNFV del Ministerio de Salud
(MINSA). Teléfono 512-9404; e-mail: fvigilancia@minsa.qob.pa. Para la notificacion de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos se recuerda que esta disponible el
portal de notificaciones en linea Noti- Facedra (https://www.notificacentroamerica.net ).

Le solicitamos hacer extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios. Se exhorta
a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracién la informacion
enunciada en esta nota de informativa.

P.D.: El objetivo de esta nota de seguridad es difundir informacién sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras Internacionales de
Medicamentos. Esta es una traduccion del texto original de caracter informativo. Por cualquier
incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de origen.
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