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Preguntas y respuestas sobre la retirada de los
medicamentos que contienen benfluorex

La Agencia Europea de Medicamentos ha finalizado una revisidon de la seguridad y la eficacia del
benfluorex. El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia ha llegado a la
conclusion de que los beneficios del benfluorex ya no son mayores que sus riesgos y que deben
revocarse todas las autorizaciones de comercializacidon de los medicamentos que contienen benfluorex
en toda la Unién Europea (UE).

La revision tuvo lugar en el marco de un procedimiento de arbitraje realizado de conformidad con el
articulo 107%.

éQué es el benfluorex?

El benfluorex se utilizaba como tratamiento adicional en pacientes diabéticos con sobrepeso, en
combinacién con una dieta adecuada.

El benfluorex actia aumentando la sensibilidad de las células a la insulina, lo que significa que el
organismo hace un mejor uso de la insulina que produce y los niveles de glucosa en sangre
disminuyen. Actla también sobre el higado aumentando la produccion de glucégeno (forma en que la
glucosa se almacena en el higado). Se sabe que con ello disminuye la sensacién de hambre de los
pacientes (supresor del apetito).

Los medicamentos que contienen benfluorex fueron autorizados por primera vez en 1974. En el
momento de realizar esta revision se presentaban en forma de comprimidos con 150 mg de clorhidrato
de benfluorex en Francia y Portugal?, bajo los siguientes nombres de fantasia: Mediator, Benfluorex
Mylan y Benfluorex Qualimed.

éCuales fueron los motivos de la revision del benfluorex?

Desde que se autorizd su comercializacion, la seguridad del benfluorex se ha revisado en varias
ocasiones. En 2007, una reevaluacién de la relacién entre beneficio y riesgo llevd a la retirada de su

indicacion para pacientes con concentraciones plasmaticas elevadas de triglicéridos, un tipo de grasa.

! Articulo 107 de la Directiva 2001/83/CE, modificada.
2 Los productos que contienen benfluorex estan también autorizados, pero no comercializados, en Chipre y Luxemburgo.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telehone +44 (0)20 7418 80J00 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Websit www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



En noviembre de 2009, después de conocerse varios casos de valvulopatias cardiacas (engrosamiento
de las valvulas cardiacas) y de hipertension arterial pulmonar (presion elevada en la arteria que va del
corazon a los pulmones), las autoridades sanitarias francesas revisaron la seguridad del benfluorex y
decidieron suspender su autorizaciéon de comercializacion. Como resultado, se ordend la retirada del
mercado de los medicamentos que contienen benfluorex en Francia. Poco después, como medida de
precaucion, las autoridades sanitarias portuguesas decidieron retirar también de su mercado estos
medicamentos.

De conformidad con el articulo 107, las autoridades sanitarias francesas informaron al CHMP de su
decisidon, para que el Comité pudiera emitir un dictamen recomendando el mantenimiento, la
modificacion, la suspension o la revocacion de las autorizaciones de comercializacion de los productos
que contienen benfluorex en toda la Unién Europea.

£Qué datos examiné el CHMP?

El CHMP analizé la informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia de los medicamentos que
contienen benfluorex y, en particular, los datos sobre el riesgo asociado de valvulopatias cardiacas e
hipertension arterial pulmonar. En su analisis incluyd informacion de ensayos clinicos realizados por el
lider del mercado, informacion publicada en revistas cientificas y «comunicaciones espontaneas» de
efectos secundarios de los pacientes a los fabricantes de los medicamentos o a las autoridades
sanitarias.

éCuales han sido las conclusiones del CHMP?

El CHMP considerd que los datos disponibles indican que el efecto del benfluorex en el tratamiento de
la diabetes es limitado. Ademas, el uso de benfluorex se asocia a un riesgo de valvulopatias, que ha
sido confirmado en un nuevo estudio realizado en octubre de 2009. Tras la evaluacién de los datos
disponibles y el debate cientifico en el seno del Comité, el CHMP concluyd que los beneficios de los
medicamentos que contienen benfluorex no son mayores que sus riesgos y, por consiguiente,
recomendé la revocacién de las autorizaciones de comercializacidon para estos medicamentos.

ZCuales son las recomendaciones para pacientes y médicos?

e Los pacientes que estén siendo tratados actualmente con medicamentos que contienen benfluorex
deberan concertar una cita con su médico para cambiar su prescripcion.

e Los médicos deberan dejar de prescribir benfluorex y utilizar tratamientos alternativos que sean
adecuados, dependiendo de los sintomas y el perfil de riesgo de cada paciente.

e Los pacientes que hayan recibido tratamiento con estos medicamentos en el pasado deberan
mencionar ese hecho a sus médicos, para que descarten la presencia de signos y sintomas de
valvulopatia cardiaca.

e Los pacientes que tengan dudas deberan hablar con su médico o farmacéutico.
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La Comision Europea adoptd una decision el 14 de junio de 2010.

Ponente:

Prof. Philippe Lechat (Francia)

Coponente:

Prof. Cristina Sampaio (Portugal)

Fecha de inicio del procedimiento de arbitraje:

2 de diciembre de 2009

Fecha de presentacion de las respuestas por la empresa:

7 de diciembre de 2009

Fecha del dictamen:

17 de diciembre de 2009
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