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EMA on saanut paatokseen painonhallintalddke Mysimban
arvioinnin

Hyddyt ovat edelleen riskeja suuremmat, minka lisdksi on tulossa uusia
riskien minimointitoimia ja lisatietoa pitkan aikavalin vaikutuksista sydameen

Euroopan laakeviraston ladkevalmistekomitea (CHMP) on saanut valmiiksi Mysimbaa (naltreksoni /
bupropioni) koskevan arviointinsa. Mysimba on lihavuudesta tai ylipainosta karsivien aikuisten
painonhallintaan tarkoitettu Iaakevalmiste. Arvioinnin perusteena oli huoli 1ddkevalmisteen
mahdollisesta pitkdn aikavalin kardiovaskulaarisesta riskistd (syddameen ja verenkiertoon liittyvdsta
riskistad).

Ladkevalmistekomitea on todennut, etta Mysimban hyoty on edelleen sen riskeja suurempi. Yhtion on
kuitenkin toimitettava lisatietoja kdynnissa olevasta tutkimuksesta, jossa tarkastellaan ladkkeen
kardiovaskulaarisia vaikutuksia yli vuoden ajan hoitoa saaneilla potilailla. Lisaksi otetaan kayttoon
uusia toimenpiteitd, joilla minimoidaan pitkaaikaisen kdaytén mahdolliset kardiovaskulaariset riskit.

Mysimban hyvaksymisen aikaan laakevalmistekomitea totesi, etta siihen, miten Mysimba vaikuttaa
syddmeen ja verisuonistoon pitkalla aikavalillg, liittyy epavarmuutta. Tahan mennessa tutkimukset
ovat osoittaneet, ettd kardiovaskulaariseen turvallisuuteen liittyvid huolenaiheita ei ole, kun Mysimbaa
kaytetdan enintaan 12 kuukauden ajan. Saatavilla olevat tiedot eivat kuitenkaan riitéd maarittdmaan
tdysin kardiovaskulaarista turvallisuutta taman ajanjakson jdlkeen.

Ladkevalmistekomitea on todennut, etta yhtion kdynnissa oleva lihaville ja ylipainoisille potilaille
tehtava Mysimba-ladkevalmisteen turvallisuustutkimus on asianmukainen tapa hankkia pitkan
aikavadlin nayttoa tasta riskista. Tuloksia odotetaan vuonna 2028, ja yhtidon on raportoitava vuosittain
tutkimuksen edistymisestd. Ladkevalmistekomitea on asettanut taman tutkimuksen myyntiluvan
myoéntamisen ehdoksi.

Lisdksi toteutetaan lisatoimenpiteitd, joilla minimoidaan mahdolliset kardiovaskulaariset riskit
pitkdaikaisessa kaytossa. Mysimba-hoito on lopetettava vuoden kuluttua, jos paino ei ole pysyvasti
laskenut vahintaan viitta prosenttia lahtdpainosta. Terveydenhuollon ammattilaisten on lisaksi tehtava
vuosittain arviointi ja keskusteltava potilaidensa kanssa siitd, onko Mysimbasta edelleen hydtya
potilaille huomioiden potilaan kardiovaskulaarisen riskin muutokset ja sen, onko laihtuminen ollut

pysyvaa.
Arvioinnin aikana laakevalmistekomitea tarkasteli kaikkia saatavilla olevia tietoja, jotka koskevat

Mysimban kardiovaskulaarista turvallisuutta. Tallaisia tietoja ovat muun muassa kliinisista
tutkimuksista ja kliinisesta kaytosta saatavat tiedot seka haittavaikutuksia koskevista oma-aloitteisista
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raporteista ja kirjallisuudesta saatavat tiedot. Lisaksi tarkasteltiin Iddkkeen tehoa koskevia kliinisia
tietoja ja kirjallisuustietoja.

Mysimban valmistetiedot ja terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettu tarkistusluettelo paivitetaan
tdman arvioinnin tulosten mukaisiksi. Edella olevat suositukset sisaltava kirje Iahetetaan lahiaikoina
terveydenhuollon ammattilaisille, jotka maaraavat, jakavat tai antavat laaketta.

Tietoa potilaille

e Saatavilla olevien tietojen tarkastelun perusteella on todettu, etta painonhallintaan kaytettdvan
Mysimba-ladakevalmisteen hyddyt ovat edelleen riskeja suuremmat. Hoidon vaikutuksia sydameen
ja verisuoniin on kuitenkin tutkittava edelleen niiden potilaiden kohdalla, jotka saavat hoitoa vyli
vuoden ajan.

e Mysimban pitkaaikaisista vaikutuksista sydameen tehdaan parhaillaan lisdtietoja antavaa kliinista
tutkimusta, jonka tuloksia odotetaan vuonna 2028.

¢ Kun Mysimba-hoito aloitetaan, |ddkari seuraa laihtumista ja lopettaa hoidon, jos et ole laihtunut
vahintaan viitta prosenttia alkuperaisesta painostasi 16 viikon jalkeen. Lisaksi jos vahintaan viiden
prosentin painonpudotusta lahtépainosta ei pystyta yllapitamadn ensimmaisen hoitovuoden
jalkeen, terveydenhuollon ammattilainen lopettaa Mysimba-hoidon ja keskustelee kanssasi muista
hoitovaihtoehdoista.

e Ldadkarin on keskusteltava vuosittain kanssasi siita, onko Mysimbasta edelleen sinulle hyétya, kun
otetaan huomioon kardiovaskulaarisen riskisi mahdolliset muutokset ja painonpudotuksen
pysyvyys.

e Jos kdytat Mysimbaa ja sinulla on kysyttavaa hoidostasi tai olet siitd huolissasi, ota yhteyttd
ldakariin tai apteekkihenkilokuntaan.

Tietoja terveydenhuollon ammattilaisille

e Saatavilla olevien tietojen tarkastelun perusteella on todettu, ettd Mysimban hyddyt sen
hyvdksytyssa kdyttdaiheessa ovat edelleen sen riskeja suuremmat. Mysimban kardiovaskulaarista
turvallisuutta yli 12 kuukauden ajan hoitoa saavilla potilailla ei kuitenkaan ole tdysin maaritetty, ja
asiaan liittyy edelleen epavarmuutta.

e Yhtion ehdottama kdynnissa oleva tutkimus (INFORMUS) antaa lisatietoa tasta riskista pitkalla
aikavalilla.

e Kardiovaskulaarisia tuloksia koskevassa INFORMUS-tutkimuksessa (NB-CVOT-3; ennakoiva,
kaytannonlaheinen, satunnaistettu ja lumekontrolloitu tutkimus) arvioidaan Mysimban pitkan
aikavalin kardiovaskulaarista turvallisuutta 12 kuukauden ajanjakson jalkeen. Tulosten odotetaan
valmistuvan vuonna 2028.

¢ Nykyisin Mysimba-hoito on lopetettava, jos kdynnissa olevan hoidon turvallisuuteen tai
siedettavyyteen liittyy huolenaiheita, kuten verenpaineen nousu, tai jos potilas on laihtunut alle
viisi prosenttia lahtdépainostaan 16 viikon jalkeen. Hoidon jatkamisen tarve on arvioitava vuosittain.

e Mysimban pitkaaikaiseen kayttoon liittyvien mahdollisten kardiovaskulaaristen riskien
minimoimiseksi nykyisia suosituksia on nyt selvennetty ja vahvistettu:

— Mysimba-hoito on lopetettava vuoden kuluttua, jos paino ei ole laskenut pysyvasti vahintaan
viisi prosenttia lahtépainosta.
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— Terveydenhuollon ammattilaisten on tehtava vuosittain arviointi ja keskusteltava potilaan
kanssa siita, onko Mysimbasta edelleen hyétya potilaalle huomioiden potilaan
kardiovaskulaarisen riskin muutokset ja sen, onko laihtuminen pysyvaa.

e Valmistetiedot seka terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettu tarkistusluettelo paivitetaan edella
mainittujen tietojen mukaisiksi.

Terveydenhuollon ammattilaisille osoitettu tiedote (DHPC) Idhetetdan mydhemmin niille ammattilaisille,
jotka maaraavat, jakavat tai antavat ladketta. Terveydenhuollon ammattilaisille osoitettu tiedote
julkaistaan myd&s Euroopan laakeviraston verkkosivustolla asiaa koskevassa osiossa.

Lisdtietoa ladkevalmisteesta

Mysimba on laakevalmiste, jota kaytetdan ruokavalion ja liikunnan ohella painon hallintaan lihavilla
(painoindeksi (BMI) vahintaan 30) tai ylipainoisilla (BMI 27-30) aikuisilla, joilla on diabeteksen, veren
epatavallisen korkean rasvapitoisuuden tai korkean verenpaineen kaltaisia painoon liittyvia
komplikaatioita. Lddkevalmisteelle myénnettiin myyntilupa 26. maaliskuuta 2015.

Lisatietoja laakevalmisteesta on EMAn verkkosivustolla.

Lisatietoa menettelysta

Mysimban arviointi aloitettiin 1. syyskuuta 2023 Euroopan komission pyynnosta asetuksen (EY) N:o
726/2004 20 artiklan nojalla.

Arvioinnin teki laakevalmistekomitea, joka vastaa ihmisten kayttdéon tarkoitettuja ladkkeita koskevista
kysymyksista ja joka myds antoi viraston lausunnon. Laakevalmistekomitean lopullinen lausunto
toimitettiin Euroopan komissiolle, joka teki asiasta laillisesti sitovan ja kaikkiin EU:n jdsenvaltioihin
sovellettavan paatdksen 22. toukokuuta 2025.
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