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Ruhen der Marktzulassung fiir Reductil® (Wirkstoff Sibutramin) wegen der
Beobachtung eines erhbhten kardiovaskuléren Risikos im Rahmen der
SCOUT-Studie

Sehr geehrte Frau Doktor, sehr geehrter Herr Doktor,

Abbott informiert hiermit die Fachkreise Uber die Aussetzung der Marktzulassungen fur Arz
neimittel mit dem Wirkstoff Sibutramin in der Europaischen Union (EU). Sibutramin ist zur
adjuvanten Therapie im Rahmen eines Gewichtsmanagementprogramms bei der Be
handlung von Adipositas indiziert.

Auf der Grundlage der Ergebnisse der sogenannten SCOUT-Studie (Sibutramine Cardio
vascular OUTcomes Trial) zog der Ausschuss fir Humanarzneimittel (CHMP) der europai
schen Arzneimittelagentur (EMA) den Schluss, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis von
Sibutramin nicht mehr positiv ist und hat daher die Empfehlung ausgesprochen, dass alle
Marktzulassungen fur Arzneimittel mit dem Wirkstoff Sibutramin innerhalb der EU ausge
setzt werden sollen.

Empfehlung fiir Fachkreise

Ab sofort sollen Verordner Sibutramin nicht mehr verschreiben und die Behandlung von
Patienten, die derzeit Sibutramin einnehmen, Gberpriifen. Apotheker sollen
Sibutramin-haltige Arzneimittel nicht mehr abgeben. Patienten, die zur Zeit mit

Sibutramin behandelt werden, wird geraten, fir den nachsten geeigneten Zeitpunkt einen
Termin mit ihrem Arzt zu vereinbaren, um mit ihm alternative Wege zur Gewichtsabnahme
zu besprechen. Hierzu zahlen auch Diaten und vermehrte kdrperliche Bewegung. Patien
ten, die die Behandlung beenden méchten, bevor sie mit ihnrem Arzt gesprochen haben,
kénnen das jederzeit tun.
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Weitere Informationen zu Sicherheitsbedenken

Bei der SCOUT-Studie handelt es sich um eine randomisierte, Placebo-kontrollierte Dop
pelblindstudie mit einer sechswdchigen Einleitungsphase, in der alle Patienten
Sibutramin erhalten haben. Die Studie wurde als Post-Licensing Verpflichtung gegeniber
dem CHMP durchgefiihrt, um die kardiovaskulare Sicherheit und den potenziellen Nutzen
einer Langzeit-Einnahme von Sibutramin zu untersuchen.

Die Studie umfasste rund 9.800 Ubergewichtige oder adipdse Patienten im Alter von 55
Jahren oder alter mit einem hohen kardiovaskularen Risiko. In der Studie wurden diese
Patienten bis zu sechs Jahre lang mit Sibutramin behandelt.

Patienten, die mit Sibutramin behandelt wurden, hatten ein um 16% erhohtes Risiko hin
sichtlich eines primaren Endpunktes (nicht tédlicher Herzinfarkt, nicht tddlicher Schlagan
fall, Wiederbelebung nach Herzstillstand oder Tod durch kardiovaskulare Ursachen;
561/4906, 11,4%) verglichen mit Patienten, die ein Placebo einnahmen (490/4898, 10,0%)
(Hazard Ratio 1,161 [ 95% CI 1,029, 1,311]; p=0,016). Dieses Ergebnis ist bedingt durch
ein vermehrtes Auftreten nicht tédlicher Herzinfarkte und Schlaganfalle.

Der Inhalt dieses Schreibens wurde mit den Arzneimittelbehérden in der EU abgestimmt.

Aufforderung zur Meldung von Nebenwirkungen

Bitte beachten Sie, dass jeder Verdacht einer Nebenwirkung nach der Einnahme von Arz
neimitteln, die Sibutramin enthalten, gemeldet werden sollte.

Unerwiinschte Wirkungen kénnen Sie an die Abbott GmbH & Co. KG, Abteilung Arzneimit
telsicherheit, Fax-Nr. 06122/58-1628 bzw. an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn, Fax:Nr.: 0228/207:5207, oder

elektronisch Uber das Internet: www.bfarm.de/Pharmakovigilanz/Formulare, melden.

Kommunikationsinformationen
Haben Sie weitere Fragen oder bendtigen Sie Informationen zu Sibutramin, erreichen Sie
das Medizinische Informationszentrum von Abbott unter der Tel.-Nr. 0800 151 0160.
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