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Lyfjastofnun Evrépu (EMA) lykur endurskodun a
byngdarstjornunarlyfinu Mysimba

Med beaettum adferdum til ad draga Ur ahaettu dsamt vidbotarupplysingum
vardandi langtimaahrif & hjarta vegur avinningurinn enn pyngra en
heetturnar.

Lyfjanefnd Lyfjastofnunar Evréopu (CHMP) hefur lokid endurskodun sinni & Mysimba
(naltrexoni/buapropioni), lyfi sem notad er til pyngdarstjornunar hja fullordnum med offitu eda ofpyngd.
Endurskodunin var knuin afram af ahyggjum af hugsanlegri langtimaahaettu a hjarta- og sdakerfi
(@heaettu sem hefur ahrif & hjarta og blédras) af voldum lyfsins.

Lyfjanefndin (CHMP) hefur komist aé peirri nidurstédu aé avinningurinn af Mysimba vegi enn pyngra en
aheettan. Hins vegar verdur fyrirtaekid ad leggja fram frekari upplysingar ur rannsékn sem er i gangi a
ahrifum lyfsins a hjarta- og aedakerfi hja sjuklingum sem hafa verid medhondladir lengur en i eitt ar.
Einnig eru nyjar radstafanir innleiddar til ad lagmarka hugsanlega ahaettu a hjarta- og adasjukdémum
vid langtimanotkun.

Pegar Mysimba var veitt leyfi benti CHMP & dvissu vardandi langtimaahrif Mysimba & hjarta- og
xdakerfid. Rannsdknir hafa hingad til synt ad engin ahaetta er a 6ryggi hjarta- og sedakerfisins pegar
Mysimba er notad i allt ad 12 manudi. Hins vegar eru fyrirliggjandi gogn ekki naegileg til ad akvarda ad
fullu 6ryggi fyrir hjarta- og aedakerfid eftir pennan tima.

Lyfjanefndin (CHMP) hefur sampykkt ad videigandi sé ad fyrirtaekid framkvaemi aframhaldandi
Oryggisrannsékn a Mysimba hja sjuklingum med offitu eda ofpyngd til ad afla visbendinga um pessa
aheettu til langs tima litid. Buist er vid nidurstédum arid 2028 og verdur fyrirtaekid ad leggja fram
arsskyrslur um framvindu rannsoknarinnar. CHMP hefur sett pessa rannsokn sem skilyrdi fyrir
markadsleyfinu.

Ad auki verda frekari radstafanir gerdar til ad lagmarka hugsanlega ahaettu a hjarta- og
a&dasjukdomum vid langtimanotkun. Medferd med Mysimba skal haetta eftir eitt ar ef pyngdartap sem
nemur ad minnsta kosti 5% af upphaflegri likamspyngd helst ekki. A8 auki aettu heilbrigdisstarfsmenn
ad framkvaema arlegt mat og raeda vid sjuklinga sina hvort Mysimba sé enn gagnlegt fyrir pa, ad teknu
tilliti til breytinga & hjarta- og a&dasjukdémum og hvort pyngdartap hafi vidhaldist.

Vié uttektina skodadi CHMP oll tiltaek gogn vardandi 6ryggi Mysimba fyrir hjarta- og sedakerfid, par a
medal gégn ur kliniskum rannséknum og kliniskri starfsemi, sem og gogn Ur sjalfsprottnum
tilkynningum um aukaverkanir og ur ritryndum heimildum. Einnig var tekid tillit til kliniskra upplysinga
og upplysinga ur ritryndum heimildum vardandi virkni lyfsins.

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

Upplysingar um lyfid Mysimba sem og gatlisti fyrir heilbrigdisstarfsmenn verda uppfaerdar til ad
endurspegla nidurstédur pessarar endurskodunar. Bréf med ofangreindum radleggingum verdur sent
heilbrigdisstarfsfolki sem avisar, afgreidir eda gefur lyfid.

Upplysingar fyrir sjaklinga

e Nidurstada endurskodunar a fyrirliggjandi gégnum er st ad avinningur af Mysimba, lyfi sem notad
er til pyngdarstjornunar, vegur enn pyngra en ahattan. Hins vegar parf ad rannsaka ahrif
medferdar a hjarta og a&dar sjuklinga sem hafa verid medhondladir lengur en eitt ar.

e Klinisk rannsékn sem mun veita frekari upplysingar um langtimaahrif Mysimba & hjartad er i gangi
og nidurstdodur eru vaentanlegar arid 2028.

e begar medéferd med Mysimba hefst mun laeknirinn fylgjast med pyngdartapinu og zetti ad haetta
medferd ef pu hefur ekki misst ad minnsta kosti 5% af upphaflegri likamspyngd eftir 16 vikur. A3
auki, eftir fyrsta arid medferdar, mun laeknirinn haetta notkun Mysimba og reeda vid pig um adra
medferdarmoguleika ef pu neerd ekki ad vidhalda pyngdartapi sem nemur ad minnsta kosti 5% af
upphafspyngd bpinni.

e Leeknirinn aetti arlega ad reeda vid pig hvort Mysimba sé enn gagnlegt fyrir pig, med hlidsjon af
breytingum & aheettupattum hjarta- og adasjukddéma og hvort pyngdartapid hafi vidhaldist.

e Ef pu ert ad taka Mysimba og hefur einhverjar spurningar eda ahyggjur skaltu hafa samband vié
laekninn pinn eda lyfjafraeding.

Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfolk

e Nidurstada endurskodunar a fyrirliggjandi gégnum er su ad avinningur af Mysimba vid sampykkta
abendingu vegur enn pyngra en ahattan. Hins vegar hefur 6ryggi Mysimba fyrir hjarta- og
2dakerfid hja sjuklingum sem hafa fengid medferd lengur en i 12 manudi ekki verid ad fullu
akvardad og er enn dvist.

e Rannsokn sem fyrirtaekid leggur til (INFORMUS) mun veita frekari upplysingar um pessa ahaettu til
lengri tima litid.

¢ INFORMUS rannsoknin a hjarta- og eedasjukdomum (NB-CVOT-3; framsyn, raunsae, slembir6dud
samanburdarrannsokn med lyfleysu) metur langtimaéryggi Mysimba fyrir hjarta- og adasjukdéma
eftir 12 manada timabil; nidurstédur eru veentanlegar arid 2028.

e Eins og er ztti ad heetta medferd med Mysimba ef ahyggjur eru af 6ryggi eda polanleika
aframhaldandi medferdar, par & medal ahyggjur af haekkudum blédprystingi, eda ef sjuklingar hafa
misst minna en 5% af upphaflegri likamspyngd sinni eftir 16 vikur. Porfin fyrir &framhaldandi
medferd skal endurmetin arlega.

e Til ad ldagmarka hugsanlega dhaettu & hjarta- og aedasjukdomum vid langtimanotkun Mysimba hafa
nuaverandi radleggingar nu verid skyrdar og styrktar:

— Heetta skal medferd med Mysimba eftir eitt &r ef pyngdartap sem nemur ad minnsta kosti 5%
af upphaflegri likamspyngd helst ekki;

- Heilbrigdisstarfsmenn attu ad framkvaema arlegt mat og raeda vid sjuklinga sina hvort
Mysimba sé enn gagnlegt fyrir pa, ad teknu tilliti til breytinga a hjarta- og sedasjukdéomum
sjuklingsins og hvort pyngdartap hafi haldist.
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e Upplysingar um lyfid, sem og gatlistinn fyrir heilbrigdisstarfsfélk, eru uppfaerdar til ad endurspegla
ofangreindar upplysingar.

Bein samskipti heilbrigdisstarfsmanna (e. direct healthcare professional communication - DHPC) verda
send i teeka tid til heilbrigdisstarfsfolks sem avisar, afgreidir eda gefur lyfid. bessi beinu samskipti
heilbrigdisstarfsmanna verda einnig birt & sérstakri sidu & vefsetri Lyfjastofnunar Evrépu.

Meira um lyfid

Mysimba er lyf sem notad er dsamt mataraedi og hreyfingu til ad hjalpa til vid ad stjérna pyngd hja
fullordnum sem eru of feitir (med likamspyngdarstudul - BMI - 30 eda heerri) eda of pungir (med BMI &
milli 27 og 30) og eru med pyngdartengda fylgikvilla eins og sykursyki, éedlilega hatt fitumagn i bléai
eda haan blédprysting. pad fékk markadsleyfi pann 26. mars 2015.

Frekari upplysingar um lyfid ma finna a vefsidu Lyfjastofnunar Evrépu.

Meira um verklagid

Endurmat Mysimba héfst 1. september 2023 ad beidni framkvaemdastjérnar Evrépusambandsins skv.
20. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004.

Endurskodunin var framkvaemd af nefnd um lyf, sem aetlud eru ménnum (CHMP), en hun ber dbyrgd a
spurningum um lyf sem atlud eru ménnum en hun sampykkti alit stofnunarinnar. Alit CHMP var
aframsent til framkvamdastjornar Evrépusambandsins sem gaf Ut bindandi lokadakvérdun sem gildir i
Ollum adildarrikjum Evropusambandsins fra og med 22/mai/2025.
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