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La EMA concluye la revision del medicamento para el
control del peso Mysimba

Los beneficios siguen superando a los riesgos, con nuevas medidas de
minimizacidn de riesgos y la futura presentacion de mas informacién sobre el
efecto a largo plazo para el corazéon

El Comité de medicamentos de uso humano (CHMP) de la EMA ha finalizado su revisidon de Mysimba
(naltrexona/bupropién), un medicamento utilizado para el control del peso en adultos con obesidad o
sobrepeso. La revision estuvo motivada por la preocupacion por un posible riesgo cardiovascular a
largo plazo (riesgo que afecta al corazoén y a la circulacion sanguinea) asociado al medicamento.

El CHMP ha llegado a la conclusion de que los beneficios de Mysimba siguen siendo mayores que sus
riesgos. Sin embargo, la empresa debe proporcionar mas informacion procedente de un estudio en
curso sobre los efectos cardiovasculares del medicamento en pacientes tratados durante mas de un
afno. También se estan aplicando nuevas medidas para minimizar los posibles riesgos cardiovasculares
derivados del uso a largo plazo.

En el momento de la autorizacion de Mysimba, el CHMP sefiald incertidumbres con respecto a los
efectos a largo plazo de Mysimba sobre el sistema cardiovascular. Hasta la fecha, los estudios han
demostrado que no existe ningun problema de seguridad cardiovascular cuando Mysimba se utiliza
durante un maximo de 12 meses. Sin embargo, los datos disponibles no son suficientes para
determinar plenamente la seguridad cardiovascular mas alla de este plazo.

El CHMP se ha mostrado de acuerdo en que un estudio de seguridad en curso con Mysimba realizado
por la empresa en pacientes con obesidad o sobrepeso es adecuado para generar pruebas sobre este
riesgo a largo plazo. Los resultados se esperan para 2028, y la empresa debe presentar informes
anuales sobre el progreso del estudio. EIl CHMP ha impuesto este estudio como condicién para la
autorizacion de comercializacion.

Ademas, se aplicaran otras medidas para minimizar los posibles riesgos cardiovasculares con el uso a
largo plazo. El tratamiento con Mysimba deberd suspenderse al cabo de un afio si no se mantiene una
pérdida de peso de al menos el 5 % del peso corporal inicial. Ademas, los profesionales sanitarios
deben realizar una evaluacidn anual y explicar a sus pacientes si Mysimba sigue aportandoles
beneficios, teniendo en cuenta cualquier cambio en su riesgo cardiovascular y si se ha mantenido la
pérdida de peso.

Durante la revision, el CHMP tuvo en cuenta todos los datos disponibles en relacién con la seguridad
cardiovascular de Mysimba, incluidos los datos procedentes de estudios clinicos y de la practica clinica,

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

asi como los datos de notificaciones espontaneas de efectos adversos y de las publicaciones. También
se tuvieron en cuenta los datos clinicos y de las publicaciones en relacion con la eficacia del
medicamento.

La informacién sobre el producto de Mysimba, asi como la lista de comprobacion para los profesionales
sanitarios, se actualizaran para reflejar el resultado de esta revision. A su debido tiempo se enviara
una carta en la que se incluiran las recomendaciones anteriores a los profesionales sanitarios que
prescriban, dispensen o administren el medicamento.

Informacion destinada a los pacientes

e La revision de los datos disponibles ha permitido concluir que los beneficios de Mysimba, un
medicamento utilizado para el control de peso, siguen siendo mayores que sus riesgos. Sin
embargo, los efectos del tratamiento sobre el corazén y los vasos sanguineos de los pacientes
tratados durante mas de un afio deben investigarse mas a fondo.

e Se estd llevando a cabo un estudio clinico que proporcionarad mas informacién sobre el efecto a
largo plazo de Mysimba en el corazon; se esperan resultados para 2028.

e Al iniciar el tratamiento con Mysimba, su médico controlara la pérdida de peso y debera suspender
el tratamiento si no ha perdido al menos el 5 % de su peso corporal inicial al cabo de 16 semanas.
Ademas, si después del primer afio de tratamiento no se mantiene una pérdida de peso de al
menos el 5 % de su peso corporal inicial, su médico suspendera el tratamiento con Mysimba y le
comentara otras opciones de tratamiento.

e Cada afio, su médico hablara con usted para determinar si Mysimba le sigue aportando algun
beneficio, teniendo en cuenta cualquier cambio en su riesgo cardiovascular y si se ha mantenido la
pérdida de peso.

e Si estda tomando Mysimba y tiene cualquier pregunta o duda, consulte a su médico o farmacéutico.
Informacion destinada a los profesionales sanitarios

e La revisidén de los datos disponibles ha permitido concluir que los beneficios de Mysimba en su
indicacién autorizada siguen siendo mayores que sus riesgos. Sin embargo, la seguridad
cardiovascular de Mysimba en pacientes tratados durante mas de 12 meses no se ha determinado
por completo y sigue siendo incierta.

e Un estudio en curso (INFORMUS) propuesto por la empresa proporcionara mas informacion sobre
este riesgo a largo plazo.

e El ensayo de resultados cardiovasculares INFORMUS (NB-CVOT-3; un estudio prospectivo,
pragmatico, aleatorizado y comparativo con placebo) evalla la seguridad cardiovascular a largo
plazo de Mysimba mas allad del periodo de 12 meses; los resultados se esperan para 2028.

e En la actualidad, el tratamiento con Mysimba debe suspenderse si existen dudas sobre la seguridad
o la tolerabilidad del tratamiento continuado, incluidas las reservas sobre el aumento de la presion
arterial, o si los pacientes han perdido menos del 5 % de su peso corporal inicial al cabo de
16 semanas. La necesidad de continuar el tratamiento debe reevaluarse anualmente.
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e Para minimizar los posibles riesgos cardiovasculares con el uso a largo plazo de Mysimba, se han
aclarado y reforzado las recomendaciones existentes:

- El tratamiento con Mysimba debera suspenderse al cabo de un afio si no se mantiene una
pérdida de peso de al menos el 5 % del peso corporal inicial.

— Los profesionales sanitarios deben realizar una evaluacién anual y explicar a sus pacientes si
Mysimba sigue aportandoles beneficios, teniendo en cuenta cualquier cambio en el riesgo
cardiovascular del paciente y si se ha mantenido la pérdida de peso.

e La informacion sobre el producto, asi como la lista de comprobacion para los profesionales
sanitarios, se actualizaran para reflejar la informacién anterior.

A su debido tiempo se enviard una comunicacidn directa a los profesionales sanitarios (DHPC) que
prescriban, dispensen o administren el medicamento. Este texto también se publicara en una pagina
especifica en el sitio web de la EMA.

Informacion adicional sobre el medicamento

Mysimba es un medicamento que se utiliza junto con la dieta y el ejercicio para ayudar a controlar el
peso en adultos con obesidad (indice de masa corporal [IMC] de 30 o mas) o sobrepeso (IMC entre 27
y 30) que presentan complicaciones relacionadas con el peso, como diabetes, niveles anormalmente
altos de grasas en la sangre o hipertension arterial. Se le concedio la autorizacién de comercializacion
el 26 de marzo de 2015.

Puede encontrar mas informacion sobre el medicamento en la pagina web de la EMA.

Mas informacion sobre el procedimiento

La revision de Mysimba se inicid el 1 de septiembre de 2023 a peticion de la Comision Europea, de
conformidad con el articulo 20 del Reglamento (CE) n.° 726/2004.

Dicha revision corrié a cargo del Comité de medicamentos de uso humano (CHMP), responsable de los
aspectos relacionados con los medicamentos de uso humano, que adopté el dictamen de la Agencia. El
dictamen final del CHMP se remiti6é a la Comisién Europea, que procedié a su aprobacion y adoptd una
decision legalmente vinculante para todos los Estados miembros de la UE el 22 de mayo de 2025.
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