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Agentura EMA dokoncila prezkum lécCivého pripravku
Mysimba urceného ke kontrole hmotnosti

Prinosy nadale prevazuji nad riziky, je vSak tfeba prijmout nova opatreni
k minimalizaci rizik a poskytnout vice informaci o dlouhodobém vlivu na
srdce

Vybor pro humanni Iécivé pripravky (CHMP) Evropské agentury pro 1éCivé pripravky (EMA) dokoncil
prezkum lécivého pripravku Mysimba (naltrexon/bupropion), ktery se pouziva ke kontrole hmotnosti
u dospélych s obezitou nebo nadvahou. K prezkumu vedly obavy z mozného dlouhodobého
kardiovaskuldrniho rizika (rizika problém{ se srdcem a krevnim ob&hem) spojeného s timto [é¢ivym
pfipravkem.

Vybor CHMP dospél k zavéru, zZe prinosy pripravku Mysimba i nadale prevysuji jeho rizika. Spole¢nost
vSak musi poskytnout vice informaci z probihajici studie o kardiovaskularnich Gcincich 1é¢ivého
pfipravku provadéné na pacientech IéCenych déle nez jeden rok. Zavadéji se také nova opatieni, ktera
maji minimalizovat potencidlni kardiovaskularni rizika pfi dlouhodobém uzivani.

V dobé& registrace pripravku Mysimba vybor CHMP upozornil na nejistotu ohledné dlouhodobych G&inkd
pfipravku Mysimba na kardiovaskularni systém. Dosavadni studie prokazaly, ze pfi uzivani pfipravku
Mysimba po dobu az 12 mésicl neexistuji zddné obavy z hlediska kardiovaskularni bezpe¢nosti.
Dostupné Udaje vSak nepostacuji k iplnému posouzeni kardiovaskularni bezpecnosti po této dobé.

Vybor CHMP souhlasil s tim, Ze probihajici studie bezpe¢nosti pripravku Mysimba tykajici se pacientd
s obezitou nebo nadvéhou, kterou spole¢nost provadi, je vhodna k ziskéni diikazl o tomto riziku

v dlouhodobém horizontu. Vysledky se o¢ekavaji v roce 2028 a spole¢nost musi kazdoro¢né podavat
zpravy o pribéhu studie. Vybor CHMP ulozil tuto studii jako podminku registrace.

Kromé toho budou zavedena dalsi opatieni, kterd maji minimalizovat potenciélni kardiovaskularni rizika
pfi dlouhodobém uzivani. Lécba pripravkem Mysimba by méla byt ukoncena po jednom roce, pokud se
nepodaii udrzet Ubytek hmotnosti ve vysi alespori 5 % puvodni télesné hmotnosti. Kromé toho by
zdravotnicti pracovnici méli provadét kazdoro¢ni hodnoceni a projednat se svymi pacienty, zda je pro
né pripravek Mysimba nadale prospésny, s ohledem na pfipadné zmény kardiovaskularniho rizika
pacientl a na to, zda se podafilo udrzet Ubytek hmotnosti.

Vybor CHMP pfi prezkumu zvazil vSechny dostupné Gdaje tykajici se kardiovaskularni bezpecnosti
pripravku Mysimba, véetné Udajd z klinickych studii a z klinické praxe, jakoZ i idajt ze sponténnich
hlaseni nezadoucich G¢inkd a z literatury. Byly rovnéz zvazeny Udaje z klinické praxe a literatury
tykajici se ucinnosti IéCivého pripravku.
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Informace o pfipravku Mysimba i kontrolni seznam pro zdravotnické pracovniky budou aktualizovany
tak, aby odrazely vysledky tohoto pfezkumu. Zdravotnickym pracovnikim, ktefi tento Ié¢ivy ptipravek
predepisuji, vydavaiji nebo podavaji, bude v pfimérené Ih{té rozeslan dopis obsahujici vyse uvedend
doporuceni.

Informace pro pacienty

e Prezkum dostupnych Gdajl dospél k zavéru, e pfinosy pripravku Mysimba, |é¢ivého pFipravku
pouzivaného ke kontrole hmotnosti, nadale prevazuji nad jeho riziky. Je vSak tfeba dale zkoumat
acinky Ié¢by na srdce a krevni cévy pacientl Ié¢enych déle neZ jeden rok.

e Probiha klinicka studie, ktera poskytne vice informaci o dlouhodobém Ucinku pfipravku Mysimba na
srdce; vysledky se o¢ekavaji v roce 2028.

e  Pfi zahajeni 1&éCby pripravkem Mysimba bude vas |ékar sledovat Ubytek hmotnosti a mél by 1écbu
ukondit, pokud jste po 16 tydnech nedosahl(a) alespori p&tiprocentni ztraty pdvodni télesné
hmotnosti. Pokud se navic po prvnim roce Ié¢by nepodafi udrzet ibytek hmotnosti ve vysi alespon
5 % vasi plvodni t&lesné hmotnosti, IékaF ukonéi 1éEbu pFipravkem Mysimba a projedna s vami
alternativni moznosti l1écby.

o Kazdy rok by s vdmi mél Iékaf probrat, zda je pro vas pripravek Mysimba nadale prospésny, s
ohledem na pripadné zmény vaseho kardiovaskularniho rizika a na to, zda se podafilo udrzet
pokles hmotnosti.

e Jestlize uzivate pfipravek Mysimba a mate jakékoli otazky nebo obavy, obratte se na svého lékare
nebo lékarnika.

Informace pro zdravotnické pracovniky

e Z pfezkumu dostupnych udajl vyplynulo, Ze pfinosy ptipravku Mysimba v jeho schvélené indikaci
nadale prevazuji nad jeho riziky. Kardiovaskuldrni bezpe¢nost pfipravku Mysimba u pacientl
lé¢enych déle nez 12 mésicl vSak nebyla zcela uréena a zlstava nejista.

e Dalsi informace o tomto riziku v dlouhodobém horizontu poskytne probihajici studie (INFORMUS),
kterou navrhla spolec¢nost.

e Studie kardiovaskularnich vysledki INFORMUS (NB-CVOT-3; prospektivni, pragmaticka
randomizovana placebem kontrolovana studie) hodnoti dlouhodobou kardiovaskularni bezpecnost
pfipravku Mysimba po uplynuti 12 mésic(; vysledky se oéekavaji v roce 2028.

e V soucasné dobé by méla byt IéCba pripravkem Mysimba prerusena, pokud existuji obavy tykajici
se bezpecnosti nebo snasenlivosti pokracujici I1é¢by, véetné obav ze zvySeného krevniho tlaku,
nebo pokud pacienti po 16 tydnech ztratili méné neZ 5 % své plvodni télesné hmotnosti. Potfeba
dalsi 1é¢by se ma kazdorocné piehodnotit.

e Aby se minimalizovala mozna kardiovaskularni rizika pfi dlouhodobém uzivani pfipravku Mysimba,
jsou nyni stavajici doporuceni upfesnéna a posilena:

— lécba pripravkem Mysimba by méla byt ukoncena po jednom roce, pokud se nepodafi udrzet
Ubytek hmotnosti ve vy&i alespori 5 % plvodni télesné hmotnosti,

- zdravotnicti pracovnici by méli provadét kazdoro¢ni hodnoceni a projednat se svymi pacienty,
zda je pro né pripravek Mysimba nadale prospésny, s ohledem na pfipadné zmény
kardiovaskularniho rizika pacient( a na to, zda se podafilo udrzet Ubytek hmotnosti.
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e Informace o pripravku a kontrolni seznam pro zdravotnické pracovniky jsou nyni aktualizovany tak,
aby odrazely vySe uvedené informace.

Zdravotnickym pracovniklim, ktefi tento 1é¢ivy pripravek predepisuji, vydavaji nebo podavaji, bude
vcCas zaslan informacni dopis. Tento dopis bude rovnéz zvefejnén na vyhrazené strance na
internetovych strankach agentury EMA.

Dalsi informace o IéCivém pFipravku

Mysimba je 1éCivy pFipravek, ktery se pouziva spolec¢né s dietou a fyzickym cvi¢enim ke kontrole
hmotnosti u dospélych, ktefi trpi obezitou (jejich index télesné hmotnosti (BMI) je vétsi nebo rovny 30)
nebo nadvahou (BMI 27 az 30) a vykazuji komplikace souvisejici s hmotnosti, jako je diabetes
(cukrovka), abnormalné vysoka hladina tuku v krvi nebo vysoky krevni tlak. Registrace byla tomuto
|éCivému pripravku udélena dne 26. bfezna 2015.

Dalsi informace o tomto IéCivém pripravku jsou k dispozici na internetovych strankach agentury EMA.

Dalsi informace o prezkumu

Pfezkum pfipravku Mysimba byl zahajen dne 1. zafi 2023 na zadost Evropské komise podle Clanku 20
natizeni (ES) €. 726/2004.

Prezkum proved| Vybor pro humanni 1éCivé pfipravky (CHMP), ktery ma na starosti otézky tykajici se
humannich Ié¢ivych pripravkl a ktery v této véci pFijal stanovisko agentury. Stanovisko vyboru CHMP
bylo postoupeno Evropské komisi, ktera dne 22. kvétna 2025 vydala konec¢né pravné zavazné
rozhodnuti platné ve vsech c¢lenskych statech EU.
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