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Euroopa Ravimiamet lopetas kehakaalu haldamise ravimi
Mysimba labivaatamise

Ravimi kasulikkus on endiselt suurem kui riskid, kusjuures voetakse uusi
riskivahendusmeetmeid ja esitatakse rohkem teavet pikaajalise toime kohta
stidamele

EMA inimravimite komitee I16petas rasvunud voi Ulekaaluga tdiskasvanute kehakaalu haldamise ravimi
Mysimba (naltreksoon/bupropioon) labivaatamise. Lébivaatamise pdhjuseks olid probleemid seoses
ravimi vOimaliku pikaajalise riskiga siidame-veresoonkonnale.

Inimravimite komitee jareldas, et Mysimba kasulikkus on endiselt suurem kui selle riskid. Ettevote
peab siiski esitama rohkem teavet praegu toimuvast uuringust ravimi toime kohta stidame-
veresoonkonnale patsientidega, keda on ravitud kauem kui aasta. Samuti rakendatakse uusi
meetmeid, et minimeerida pikaajalisel kasutamisel vdimalikke riske siidame-veresoonkonnale.

Mysimba muugiloa andmise ajal markis inimravimite komitee, et Mysimba pikaajaline toime sidame-
veresoonkonnale on ebaselge. Seni on uuringud tdendanud, et Mysimba kasutamisel kuni 12 kuud ei
ole siidame-veresoonkonna ohutusprobleeme. Olemasolevad andmed ei ole siiski piisavad, et taielikult
hinnata ohutust sidame-veresoonkonnale parast nimetatud aja méoédumist.

Inimravimite komitee on arvamusel, et ettevotte tehtav praegune Mysimba ohutusuuring rasvunud voi
llekaaluga patsientidega on asjakohane, et koguda tdendeid nimetatud pikaajalise riski kohta.
Tulemusi oodatakse 2028. aastal ja ettevote peab esitama igal aastal uuringu edenemise aruande.
Inimravimite komitee seadis selle uuringu milgiloa andmise tingimuseks.

Lisaks rakendatakse tdiendavaid meetmeid, et minimeerida pikaajalisel kasutamisel véimalikke riske
siidame-veresoonkonnale. Ravi Mysimbaga tuleb |petada tihe aasta méddudes, kui kehakaalu
vahenemine vahemalt 5% algsest kehakaalust ei plsi. Lisaks teevad tervishoiutdotajad igal aastal
hindamise ja arutavad patsientidega, kas Mysimba on neile endiselt kasulik, arvestades muutusi riskis
siidame-veresoonkonnale ja seda, kas kehakaalu vdhenemine on pisinud.

Labivaatamisel kaalutles inimravimite komitee kdiki kattesaadavaid andmeid Mysimba ohutuse kohta
siidame-veresoonkonnale, sealhulgas kliiniliste uuringute ja kliinilise praktika andmeid, samuti
spontaansete korvaltoimete teadete ja kirjanduse andmeid. Samuti kaalutleti ravimi efektiivsusega
seotud kliinilisi ja kirjandusandmeid.
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Mysimba ravimiteavet ja kontroll-loetelu tervishoiutttétajatele ajakohastatakse, et kajastada
labivaatamise tulemusi. Eespool nimetatud soovitustega kiri saadetakse Gigeaegselt ravimit
madravatele, véaljastavatele voi manustavatele tervishoiutootajatele.

Patsientide teave

Kattesaadavate andmete labivaatamisel jareldati, et kehakaalu haldamise ravimi Mysimba
kasulikkus on endiselt suurem kui selle riskid. Ravi toimet siidame-veresoonkonnale patsientidel,
keda on ravitud kauem kui aasta, tuleb siiski uurida taiendavalt.

Praegu toimub kliiniline uuring, mis annab rohkem teavet Mysimba pikaajalise toime kohta
siidamele; tulemusi oodatakse 2028. aastal.

Mysimba-ravi alustamisel jélgib arst kehakaalu vdhenemist ning IGpetab ravi, kui te ei ole

16 nadala moddudes kaotanud vahemalt 5% esialgsest kehakaalust. Kui parast esimest raviaastat
ei ole pusi kehakaalu vahenemine vahemalt 5% algsest kehakaalust, IGpetab tervishoiutddtaja
Mysimba-ravi ja arutab teiega muid ravivdéimalusi.

Igal aastal arutab arst teiega, kas Mysimba on teile kasulik, arvestades muutusi riskis siidame-
veresoonkonnale ja seda, kas kehakaalu vdhenemine on pisinud.

Kui votate Mysimbat ja teil tekib kisimusi voi kahtlusi, podrduge oma arsti voi apteekri poole.

Tervishoiutootajate teave

Kattesaadavate andmete ldbivaatamisel jareldati, et Mysimba kasulikkus on heakskiidetud
naidustusel endiselt suurem kui selle riskid. Mysimba ohutust sidame-veresoonkonnale
patsientidel, keda on ravitud kauem kui 12 kuud, ei ole siiski tdielikult maaratud ja see on endiselt
ebaselge.

Ettevotte valjapakutud praegune uuring (INFORMUS) annab lisateavet selle pikaajalise riski kohta.

Sidame-veresoonkonna toime uuringus INFORMUS (NB-CVOT-3; prospektiivhe pragmaatiline
randomiseeritud platseebokontrolliga uuring) hinnatakse Mysimba pikaajalist ohutust siidame-
veresoonkonnale parast 12-kuulist perioodi; tulemusi oodatakse 2028. aastal.

Praegu tuleb Mysimba-ravi Idpetada, kui esineb toimuva ravi ohutus- voi talutavusprobleeme,
sealhulgas seoses kdrgenenud vererdhuga, voi kui patsiendid on péarast 16-nadalast ravi kaotanud
vahem kui 5% algsest kehakaalust. Ravi jatkamise vajadust tuleb hinnata igal aastal uuesti.

Mysimba pikaajalise kasutamise siidame-veresoonkonnariskide minimeerimiseks selgitatakse ja
tugevdatakse nild olemasolevaid soovitusi:

- Mysimba-ravi tuleb I0petada Uihe aasta méddudes, kui kehakaalu vahenemine vahemalt 5%
algsest kehakaalust ei pusi;

— tervishoiutddtajad hindavad igal aastal ja arutavad patsientidega, kas Mysimba on neile
jatkuvalt kasulik, arvestades patsiendi siidame-veresoonkonnale avalduva riski muutusi ja
seda, kas kehakaalu vdhenemine on pisinud.

Ravimiteavet ja kontroll-loetelu tervishoiutdotajatele ajakohastatakse, et kajastada eespool
nimetatud teavet.

Tervishoiutddtajate teatis saadetakse Gigeaegselt tervishoiutdotajatele, kes méaravad, annustavad voi
manustavad ravimit. Tervishoiutdttajate teatis avaldatakse EMA veebilehe asjaomases jaotises.
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Ravimi lisateave

Mysimba on ravim, mida kasutatakse koos dieedi ja flilsilise koormusega kehakaalu vdhendamiseks
rasvunud (kehamassiindeks vahemalt 30) voi Glekaaluga (kehamassiindeks 27...30) taiskasvanutel,
kellel on kehakaaluga seotud tlsistused, naiteks diabeet, vere ebanormaalselt suur rasvasisaldus voi
kdrge vererdohk. Ravimi mitgiluba anti 26. martsil 2015.

Ravimi lisateave on EMA veebilehel.
Menetluse lisateave

Mysimba l&bivaatamist alustati 1. septembril 2023 Euroopa Komisjoni ndudel méaéruse (EU)
nr 726/2004 artikli 20 alusel.

Labivaatamise tegi inimravimite komitee, kes vastutab inimravimitega seotud kiisimuste eest ja kes
vOttis vastu Euroopa Ravimiameti arvamuse. Inimravimite komitee arvamus edastati Euroopa
Komisjonile, kes tegi 22. mail 2025 oGiguslikult siduva I6pliku otsuse, mida kohaldatakse kdigis Euroopa
Liidu liikmesriikides.
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