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EMA zakljucCuje pregled lijeka Mysimba za kontrolu
tielesne tezine

Koristi i dalje nadmasuju rizike, uz nove mjere minimizacije rizika i pruzanje
vise informacija o dugoro¢nom ucinku na srce

EMA-in Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) dovrsio je pregled lijeka Mysimba
(naltrekson/bupropion), koji se koristi za kontrolu tjelesne tezine u pretilih odraslih osoba ili odraslih
osoba s prekomjernom tjelesnom tezinom. Pregled je proveden zbog zabrinutosti u pogledu
potencijalnog dugoro¢nog kardiovaskularnog rizika (rizika koji utjece na srce i krvotok) povezanog s
lijekom.

CHMP je zakljucio da koristi od lijeka Mysimba i dalje nadmasuju s njim povezane rizike. Medutim,
tvrtka mora dostaviti visSe informacija iz ispitivanja koje je u tijeku o kardiovaskularnim ucincima lijeka
na bolesnike koji se lijeCe dulje od jedne godine. Isto tako, provode se nove mjere kako bi se
potencijalni kardiovaskularni rizici povezani s dugoro¢nom primjenom sveli na najmanju mogucu
mjeru.

U vrijeme izdavanja odobrenja za lijek Mysimba, CHMP je uocCio neizvjesnosti u pogledu dugorocnih
ucinaka lijeka Mysimba na kardiovaskularni sustav. Dosad su ispitivanja pokazala da nema razloga za
zabrinutost u pogledu kardiovaskularne sigurnosti kada se lijek Mysimba koristi u trajanju do

12 mjeseci. Medutim, dostupni podatci nisu dostatni za potpuno utvrdivanje kardiovaskularne
sigurnosti nakon tog vremena.

CHMP se slozio da je kontinuirano ispitivanje sigurnosti lijeka Mysimba u pretilih bolesnika ili bolesnika
s prekomjernom tjelesnom tezinom koje provodi tvrtka primjereno za pribavljanje dokaza o tom riziku
u dugoro¢nom razdoblju. Rezultati se ocekuju u 2028., a tvrtka mora dostavljati godisnja izvjeséa o
napretku ispitivanja. CHMP je to ispitivanje odredio kao uvjet za izdavanje odobrenja za stavljanje
lijeka u promet.

Osim toga, provest ¢e se dodatne mjere kako bi se potencijalni kardiovaskularni rizici povezani s
dugoro¢nom primjenom sveli na najmanju mogucu mjeru. LijeCenje lijekom Mysimba treba prekinuti
nakon jedne godine ako se ne odrzi gubitak tjelesne tezine od najmanje 5 % pocetne tjelesne tezZine.
Nadalje, zdravstveni radnici trebaju provesti godiSnju procjenu i razgovarati sa svojim bolesnicima o
tome je li lijek Mysimba i dalje za njih koristan, uzimajuci u obzir sve promjene u pogledu njihova
kardiovaskularnog rizika i je li se odrzao gubitak tjelesne tezine.

Tijekom pregleda CHMP je razmotrio sve dostupne podatke o kardiovaskularnoj sigurnosti lijeka
Mysimba, ukljucujuci podatke iz klinickih ispitivanja i klinicke prakse, kao i podatke iz spontanih prijava
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nuspojava i iz literature. Razmotreni su i klinicki podatci i podatci iz literature u vezi s ucinkovitoscu
lijeka.

Informacije o lijeku Mysimba i kontrolni popis za zdravstvene radnike azurirat ¢e se kako bi odrazavali
ishod ovog pregleda. Pismo u kojem su sazete prethodno navedene preporuke bit ¢e pravodobno
poslano zdravstvenim radnicima koji propisuju, izdaju ili primjenjuju lijek.

Informacije za bolesnike

e Pregledom dostupnih podataka zaklju¢eno je da koristi od lijeka Mysimba, koji se koristi za
kontrolu tjelesne tezine, i dalje nadmasuju s njim povezane rizike. Medutim, udinke lijeCenja na
srce i krvne Zile bolesnika koji se lijeCe dulje godine dana potrebno je dodatno istraziti.

e U tijeku je klinicko ispitivanje koje ¢e pruziti viSe informacija o dugoro¢nom ucinku lijeka Mysimba
na srce; rezultati se oekuju 2028.

e Na pocetku terapije lijekom Mysimba vas e lijeCnik pratiti gubitak tjelesne tezine te treba prekinuti
lijeCenje ako niste izgubili najmanje 5 % pocetne tjelesne tezine nakon 16 tjedana. Osim toga, ako
se gubitak tjelesne tezine od najmanje 5 % vase pocetne tjelesne tezine ne moze odrzati nakon
prve godine lijecenja, vas ¢e zdravstveni radnik prekinuti primjenu lijeka Mysimba i s vama
razgovarati o alternativnim moguc¢nostima lijecenja.

e Svake godine vas lijeCnik treba razgovarati s vama o tome je li lijek Mysimba i dalje za vas
koristan, uzimajudi u obzir sve promjene vaseg kardiovaskularnog rizika i je li se odrzao gubitak
tjelesne tezZine.

e Ako uzimate lijek Mysimba i imate bilo kakvih pitanja ili nedoumica, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

Informacije za zdravstvene radnike

e Pregledom dostupnih podataka zaklju¢eno je da koristi od lijeka Mysimba u odobrenoj indikaciji i
dalje nadmasuju s njim povezane rizike. Medutim, kardiovaskularna sigurnost lijeka Mysimba u
bolesnika lijec¢enih dulje od 12 mjeseci nije u potpunosti utvrdena i dalje je neizvjesna.

o Ispitivanje u tijeku (INFORMUS), koje je tvrtka predlozila, pruzit ¢e dodatne informacije o tom
riziku u dugoro¢nom razdoblju.

e U ispitivanju kardiovaskularnih ishoda INFORMUS (NB-CVOT-3; prospektivno, pragmati¢no
randomizirano placebom kontrolirano ispitivanje) ocjenjuje se dugorocna kardiovaskularna
sigurnost lijeka Mysimba nakon 12 mjeseci; rezultati se oc¢ekuju 2028.

e Trenutacno je potrebno prekinuti terapiju lijekom Mysimba ako postoji zabrinutost u pogledu
sigurnosti ili podnosljivosti terapije koja je u tijeku, ukljucujuéi zabrinutost zbog povecanog krvnog
tlaka, ili ako su bolesnici nakon 16 tjedana izgubili manje od 5 % svoje pocetne tjelesne tezine.
Potrebu za nastavkom terapije treba ponovno procjenjivati na godisnjoj razini.

e Kako bi se potencijalni kardiovaskularni rizici povezani s dugoro¢nom primjenom lijeka Mysimba
sveli na najmanju moguéu mjeru, postojece preporuke sada su pojasnjene i ojacane:

- terapiju lijekom Mysimba treba prekinuti nakon jedne godine ako se ne odrzi gubitak tjelesne
tezine od najmanje 5 % pocetne tjelesne tezine;
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- zdravstveni radnici trebaju provesti godiSnju procjenu i razgovarati sa svojim bolesnicima o
tome je li lijek Mysimba i dalje za njih koristan, uzimajuci u obzir eventualne promjene
kardiovaskularnog rizika za bolesnika i je li se odrzao gubitak tjelesne tezine.

o Informacije o lijeku, kao i kontrolni popis za zdravstvene radnike, aZzuriraju se kako bi odrazavali
prethodno navedene informacije.

Pismo zdravstvenim radnicima (DHPC) pravodobno ¢e biti poslano zdravstvenim radnicima koji
propisuju, izdaju ili primjenjuju lijek. Pismo zdravstvenim radnicima bit ¢e objavljeno i na posebnoj
stranici na mreznom mjestu EMA-e.

Vise o lijeku

Mysimba je lijek koji se koristi u kombinaciji s dijetom i tjelovjezbom kako bi se pomoglo u kontroli
tjelesne tezine u pretilih odraslih osoba (s indeksom tjelesne mase (ITM) od 30 ili vise) ili odraslih
osoba s prekomjernom tjelesnom teZinom (s ITM-om izmedu 27 i 30) te s komplikacijama povezanim s
tjelesnom tezinom kao Sto su dijabetes, abnormalno visoke razine masnocde u krvi ili visoki krvni tlak.
Odobrenje za stavljanje lijeka u promet izdano je 26. ozujka 2015.

Vise informacija o lijeku dostupno je na mreznom mjestu EMA-e.

Vise o postupku

Pregled lijeka Mysimba pokrenut je 1. rujna 2023. na zahtjev Europske komisije u skladu s ¢lankom
20. Uredbe (EZ) br. 726/2004.

Pregled je proveo Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP), koji je nadlezan za pitanja koja se
odnose na lijekove za humanu uporabu te koji je usvojio misljenje Agencije. Misljenje CHMP-a
proslijedeno je Europskoj komisiji koja je 22. svibnja 2025. donijela konacnu, pravno obvezujucu
odluku primjenjivu u svim drzavama c¢lanicama EU-a.

EMA/100420/2025 Stranica 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/direct-healthcare-professional-communications
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/direct-healthcare-professional-communications
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/mysimba
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

	Informacije za bolesnike
	Informacije za zdravstvene radnike
	Više o lijeku
	Više o postupku

