SCHRIFTELIJKE VRAAG E-1372/09
van Edite Estrela (PSE)
aan de Commissie

Betreft: Het op de markt brengen van orlistat 60 mg als vrij verkrijgbaar geneesmiddel

Aangezien de Europese Commissie onlangs beslist heeft dat orlistat 60 mg, een geneesmiddel voor
de behandeling van obesitas, op de markt mag worden gebracht als vrij verkrijgbaar geneesmiddel.
Overwegende dat, ondanks het feit dat verschillende klinische proeven hebben aangetoond dat
orlistat een doeltreffend middel is om gewicht te verliezen, twee onderzoeken uit 2007 dit actieve
bestanddeel in verband hebben gebracht met ernstigere bijwerkingen, om precies te zijn een
verhoogd risico op psychiatrische reacties, zoals angst en depressie, zou ik het volgende willen
vragen:

— Beschikt de Commissie over gegevens over het aantal gebruikers van orlistat 60 mg in de
lidstaten en over het aantal gevallen van ongewenste psychische bijwerkingen?

— Zou de Commissie meer informatie kunnen geven over de veiligheid van dit geneesmiddel?
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