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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Mysimba

naltreksonas / bupropionas

Sis dokumentas yra Mysimba Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paai$kinama,
kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Mysimba.

Praktinés informacijos apie Mysimba vartojima pacientai turéty ieSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Mysimba ir kam jis vartojamas?

Mysimba - tai vaistas, kuris, siekiant padéti kontroliuoti svorj, kartu su dieta ir manksta skiriamas
suaugusiesiems:

e kurie yra nutuke (kuriy kiino maseés indeksas (KMI) yra 30 ir daugiau);

e kurie turi antsvorj (kuriy KMI yra 27-30) ir kuriems diagnozuotos su svoriu susijusios
komplikacijos, pvz., diabetas, padidéjes riebaly kiekis kraujyje ar padidéjes kraujospudis.

KMI - tai klino svorio ir Ggio santykio rodiklis.
Mysimba sudétyje yra veikliyjy medziagy naltreksono ir bupropiono, kurie atskirai jregistruoti ES pagal
kitas indikacijas.

Kaip vartoti Mysimba?

Gaminamos Mysimba pailginto atpalaidavimo tabletés, kuriose yra 7,2 mg naltreksono ir 78 mg
bupropiono, ir jo galima jsigyti tik pateikus recepta. ,Pailginto atpalaidavimo" reiSkia, kad naltreksonas
ir bupropionas iSsiskiria is tabletés létai, per kelias valandas.

Gydymas Mysimba pradedamas nuo vienos tabletés, kurig reikia iSgerti kiekvieng ryta. Véliau dozé
keturias savaites palaipsniui didinama iki rekomenduojamos dozés, t. y. 2 tableciy du kartus per para;
vaista geriau vartoti su maistu.
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Pacienty atsaka | gydyma Mysimba ir Sio vaisto toleravima reikia nuolat tikrinti, o pasireiskus tam
tikram Salutiniam poveikiui, pvz., padidéjus kraujospiidziui, gydyma reikia nutraukti. Jeigu po 4
gydymo Mysimba ménesiy paciento kiino svoris nesumazéja bent 5 proc., gydyma Siuo vaistu taip pat
reikia nutraukti.

Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
Kaip veikia Mysimba?

Kaip tiksliai veikia Mysimba, néra visiSkai aiSku, taciau zinoma, kad Sio vaisto sudétyje esancios dvi
veikliosios medziagos - naltreksonas ir bupropionas - veikia galvos smegeny dalis, kurios kontroliuoja
maisto suvartojimo ir energijos eikvojimo pusiausvyra, taip pat slopina galvos smegeny dalj, kuri
kontroliuoja su maisto valgymu siejamg malonuma. Vartojant Sias medziagas kartu, paciento apetitas
ir suvalgomas maisto kiekis mazéja, o iSeikvojamas energijos kiekis didéja; tai padeda pacientui
laikytis kalorijy skaiciavimu grindziamos dietos ir mazinti kiino svorj.

Kokia Mysimba nauda nustatyta tyrimuose?

Mysimba poveikis siekiant mazinti kiino svorj jrodytas atliekant 4 pagrindinius tyrimus su mazdaug

4 500 nutukusiy arba antsvorj turinciy pacienty. Tyrimuose Mysimba buvo lyginamas su placebu
(netikru vaistu). Tyrimuose dalyvaujantys pacientai vartojo $j vaistg dalyvaudami svorio mazinimo
programoje, kurios metu jie buvo konsultuojami dél dietos ir mankstos ir gavo informacijos Siais
klausimais. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo procentine dalis, kuria paciento kiino svoris
sumazéjo per 28 arba 56 gydymo savaites, ir pacienty, kuriy svoris sumazéjo bent 5 proc., dalis.
Tyrimuose taip pat buvo vertinamas pacienty, kuriems pavyko numesti daugiau, t. y. 10 proc. kiino
svorio, skaicius, o rezultatai buvo analizuojami taikant jvairius metodus, pagal kuriuos atsizvelgiama |
tyrimo neuzbaigusiy pacienty skaiciy (mazdaug 50 proc. per vienus metus).

Trijuose isS Siy tyrimy Mysimba gydytiems pacientams pavyko numesti vidutiniSkai mazdaug 3,7-
5,7 proc., o vartojusiems placeba - 1,3-1,9 proc. kiino svorio. Pacienty, kuriy kiino svoris sumazé&jo
bent 5 proc., dalis Mysimba grupéje svyravo nuo 28 iki 42 proc., o placebo grupéje — nuo 12 iki 14
proc. Bent 10 proc. kiino svorio numeté mazdaug 13-22 proc. Mysimba vartojusiy pacienty ir 5-

6 proc. vartojusiy placeba.

Kitame tyrime, kurio metu pacientai taip pat buvo intensyviau konsultuojami, jiems per tyrimo
laikotarpj pavyko numesti daugiau svorio, t. y. vartojant Mysimba - 8,1 proc., o vartojant placebg -
4,9 proc. kiino svorio. Vartojant Mysimba, mazdaug 46 proc. pacienty pavyko numesti 5 proc., o

30 proc. pacienty -10 proc. kiino svorio; placebo grupéje tokiy rezultaty pavyko pasiekti atitinkamai
34 ir 17 proc. pacienty.

Pagal jvairius analizés metodus Mysimba buvo mazdaug tiek pat veiksmingesnis uz placebg, nors
taikant konservatyviausius metodus, pagal kuriuos daroma prielaida, kad pacienty, kurie neuzbaigée
tyrimo, k@ino svoris né kiek nesumazéjo, nustatyta vaisto nauda buvo maziausia. Gydymo poveikis
labiau pasireiské tiems pacientams, kurie uzbaigé 56 savaiciy trukmés gydyma, arba tiems
pacientams, kuriy kiino svoris per 4 ménesius sumazéjo bent 5 proc.

Kokia rizika siejama su Mysimba vartojimu?

Dazniausi Mysimba Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra pykinimas
(Sleikstulys), vémimas ir viduriy uzkietéjimas; taip pat daznai pasireiSké galvos svaigimas ir dziGstanti
burna (nustatyta ne daugiau kaip 1 pacientui i$ 10). ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos
pranesta vartojant Mysimba, sqrasa galima rasti pakuotés lapelyje.
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Mysimba negalima vartoti tam tikriems pacientams, kuriems kyla itin didelé Salutinio poveikio rizika,
tarp jy pacientams, turintiems sunkiy inksty arba kepeny veiklos sutrikimy, pacientams, kuriy,
kraujospidis padidéjes ir jo nepavyksta sureguliuoti, pacientams, kuriems kada nors anksciau
pasireiské traukuliai (priepuoliai), taip pat pacientams, turintiems tam tikry psichologiniy problemu, ir
pacientams, kuriems diagnozuotas galvos smegeny vézys arba prasidéjusi alkoholio arba tam tikry
narkotiky sukelta abstinencijos biklé. ISsamy visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Mysimba buvo patvirtintas?

Agentliros Zzmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) laikési nuomonés, kad nors Sio vaisto
veiksmingumas siekiant paskatinti svorio mazéjima yra nedidelis, jis yra kliniskai reikSmingas, ir kad
po 4 ménesiy atliekamas privalomas pakartotinis gydymo poveikio vertinimas turéty uztikrinti, kad
gydymas bty tesiamas tik tuo atveju, jei vaistas yra pakankamai naudingas. Del Mysimba saugumo,
nors CHMP turéjo abejoniy dél jo galimo poveikio Sirdziai ir kraujagysléms (pasekmiy Sirdies ir
kraujagysliy sistemai) ir Siek tiek padidéjusios traukuliy (priepuoliy) rizikos, dazniausiai pasireisSke Sio
vaisto sukelti Salutiniai reiSkiniai iS esmés buvo kontroliuojami, kadangi pacientai galéjo nustoti vartoti
Sj vaista, jeigu jis kelty nepatogumuy. Vertinimo metu buvo perzitréti preliminaris Siuo metu vykdomo
Mysimba vartojimo pasekmiy Sirdies ir kraujagysliy sistemai tyrimo duomenys, nors CHMP taip pat
rekomendavo nuolat stebéti Sio vaisto poveikj Sirdies ir kraujagysliy sistemai. Atsizvelgdamas | turimus
duomenis, agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Mysimba
nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingaq Mysimba
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Mysimba vartojimg, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Mysimba preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Be to, Mysimba prekiaujanti bendrové parengs informacijos rinkinj gydytojams, skiriantiems $j vaistq
savo pacientams, jskaitant gaires dél gydymo nutraukimo nesant atsako | gydyma arba nerimaujant
dél salutinio poveikio. Bendrové taip pat atliks papildoma tyrima, kad galéty jvertinti vaisto poveikj
Sirdziai ir kraujagysléms.

ISsamesne informacijq galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Mysimba

Europos Komisija 2015 m. kovo 26 d. suteikeé visoje Europos Sajungoje galiojantj Mysimba rinkodaros
leidima.

ISsamy Mysimba EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agentiiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Mysimba rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo
gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-03.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003687/WC500179033.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003687/human_med_001845.jsp
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003687/WC500179033.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003687/human_med_001845.jsp
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