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EMA pabeidz kermena masas kontroles zalu Mysimba
parskatiSanu

Ieguvumi joprojam parsniedz riskus un tiks ieviesti jauni riska mazinasanas
pasakumi un sniegta plasaka informacija par ilgtermina ietekmi uz sirdi.

EMA Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) ir pabeigusi Mysimba (naltreksons/bupropions) - zalu,
ko lieto svara reguléSanai pieaugusajiem ar aptaukoSanos vai lieko svaru — vértéSanu. ParskatiSanu
rosinaja bazas par iesp&jamo ar Sim zalém saistito ilgtermina kardiovaskularo risku (risku, kas ietekmé
sirdi un asinsriti).

CHMP secinaja, ka Mysimba sniegtie ieguvumi joprojam parsniedz So zalu radito risku. Tomér
uznémumam ir jasniedz plasaka informacija no paslaik notiekosa pétijuma par zalu kardiovaskularo
ietekmi pacientiem, kuri tiek arstéti ilgak par vienu gadu. Tiek ieviesti ari jauni pasakumi, lai mazinatu
iespéjamo kardiovaskularo risku ilgstosas lietoSanas gadijuma.

Mysimba registracijas laika CHMP konstatéja neskaidribas par Mysimba ilgtermina ietekmi uz
kardiovaskularo sistému. Lidz Sim pétijumi liecina, ka, lietojot Mysimba lidz 12 méneSiem, nerodas
bazas par kardiovaskularo droSumu. Tomér pieejamie dati nav pietiekami, lai pilniba noteiktu
kardiovaskularo droSumu péc $a laika.

CHMP piekrita, ka notiekoSais Mysimba droSuma pétijums pacientiem ar aptaukoSanos vai lieko svaru,
ko veic uznémums, ir piemérots, lai ilgtermina iegltu pieradijumus par So risku. Rezultati ir gaidami
2028. gada, un uznémumam ik gadu ir jaiesniedz zinojumi par pétijuma norisi. CHMP So pétijumu
noteica ka nosactjumu registracijas apliecibas sanemsanai.

Turklat tiks Tstenoti papildu pasakumi, lai mazinatu iespé&jamo kardiovaskularo risku ilgstosas
lietoSanas gadijuma. Ja netiek uzturéts kermena masas samazinajums vismaz 5 % apméra no
sakotnéjas kermena masas, arstéSana ar Mysimba japartrauc péc viena gada. Turklat veselibas
apripes specialistiem katru gadu janovérté pacienta rezultati un japarruna ar pacientiem, vai Mysimba
viniem joprojam sniedz ieguvumu, nemot véra jebkadas kardiovaskulara riska izmainas un to, vai
kermena masas samazinajums saglabajas.

ParskatiSanas laika CHMP izskatija visus pieejamos datus par Mysimba kardiovaskularo droSumu,
tostarp klinisko pétijumu un kliniskas prakses datus, ka ari datus no blakusparadibu spontaniem
zinojumiem un no literatdras. Tika nemti véra ari kliniskie un literatliras dati saistiba ar zalu
efektivitati.
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Mysimba zalu informacija, ka ari kontrolsaraksts veselibas apripes specialistiem tiks atjauninats, lai
atspogulotu Sis parskatisanas iznakumu. Veselibas apripes specialistiem, kuri izraksta, izsniedz vai
izmanto Sis zales, pienaciga laika tiks nositita véstule, kura ieklauti ieprieks minétie ieteikumi.

Informacija pacientiem

Parskatot pieejamos datus, tika secinats, ka kermena masas kontrolei lietojamo zalu Mysimba
ieguvumi joprojam parsniedz So zalu radito risku. Tomér ir javeic papildu p&tijumi par terapijas
ietekmi uz sirdi un asinsvadiem pacientiem, kuri arstéti ilgak par vienu gadu .

Paslaik notiek kliniskais pétijums, kas sniegs vairak informacijas par Mysimba ilgtermina ietekmi uz
sirdi; rezultati gaidami 2028. gada.

Sakot arstéSanu ar Mysimba, arsts uzraudzis kermena masas samazinasanos un partrauks
arstésanu, ja péc 16 nedélam nebdsiet zaudg&jis vismaz 5 % no sakotngjas kermena masas.
Turklat, ja péc pirma arstéSanas gada nav iesp&jams saglabat kermena masas samazinajumu
vismaz 5 % apméra no sakotnéjas kermena masas, jusu veselibas apripes specialists partrauks
Mysimba lietoSanu un apspriedis ar Jums alternativas arstésanas iespé&jas.

Katru gadu arstam ar Jums ir jaapspriez, vai Mysimba joprojam sniedz Jums ieguvumu, nemot
véra jebkadas sirds un asinsvadu riska izmainas un to, vai kermena masas samazinajums
saglabajas.

Ja lietojat Mysimba un Jums rodas jebkadi jautajumi vai bazas, sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Informacija veselibas aprupes specialistiem

Parskatot pieejamos datus, tika secinats, ka Mysimba sniegtie ieguvumi registrétas indikacijas
gadijuma joprojam parsniedz So zalu radito risku. Tomér Mysimba kardiovaskularais droSums
pacientiem, kurus arstéja ilgak par 12 ménesiem, nav pilniba noteikts un joprojam nav skaidrs.

Uznémuma piedavatais paslaik notiekosais pétijums (INFORMUS) sniegs papildu informaciju par So
risku ilgtermina.

Kardiovaskularo iznakumu pétijuma INFORMUS (NB-CVOT-3; prospektiva, pragmatiska,
randomizéta, placebo kontroléta pétijuma) tiek vértéts Mysimba ilgtermina kardiovaskularais
drosums péc 12 ménesu perioda; rezultati ir gaidami 2028. gada.

Paslaik arstésana ar Mysimba japartrauc, ja ir bazas par notiekosas arstésanas drosumu vai
panesamibu, tostarp bazas par asinsspiediena paaugstinasanos, vai ja pacienti péc 16 nedé&lam ir
zaudéjusi mazak neka 5 % no sakotnéjas kermena masas. Katru gadu atkartoti jaizverte
nepiecieSamiba turpinat arstésanu.

Lai mazinatu iespé&jamo kardiovaskularo risku, ilgstosi lietojot Mysimba, spéka esosie ieteikumi ir
precizeti un pastiprinati:

— ja netiek uzturéts kermena masas samazinajums vismaz 5 % apmeéra no sakotnéjas kermena
masas, Mysimba lietoSana japartrauc péc viena gada;

— veselibas aprupes specialistiem katru gadu janovérté pacienta rezultati un japarruna ar saviem
pacientiem, vai Mysimba viniem joprojam sniedz ieguvumu, nemot véra jebkadas pacienta
kardiovaskulara riska izmainas un to, vai kermena masas samazinajums saglabajas.

Zalu informacija, ka ari kontrolsaraksts veselibas apripes specialistiem tiek atjauninats, lai
atspogulotu iepriekS minéto informaciju.
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Veselibas apriipes specialistiem, kuri izraksta, izsniedz vai izmanto Sis zales, attieciga gadijuma tiks
nosatita veselibas apripes specialistam paredzéta vestule. Vestule veselibas apripes specialistam tiks
publicéta ari ipasa lapa EMA timekla vietné.

Papildinformacija par zalém

Mysimba ir zales, ko lieto kopa ar diétu un fiziskam aktivitatém, lai palidzétu kontrolét kermena masu
pieaugusajiem ar aptaukosanos (ar kermena masas indeksu - KMI - 30 vai vairak) vai lieko svaru (ar
KMI 27-30), kuriem ir ar kermena masu saistitas komplikacijas, pieméram, cukura diabéts, patologiski
augstu taukvielu [imeni asinis vai paaugstinats asinsspiediens. Sim zalém redistracijas aplieciba tika
izsniegta 2015. gada 26. marta.

Plasaka informacija par zalém ir pieejama EMA timekla vietné.

Vairak par procediru

Mysimba parskatiSana tika sakta 2023. gada 1. septembri péc Eiropas Komisijas pieprasijuma saskana
ar Requlas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu.

Parskatisanu veica Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem saistiba
ar cilvekiem paredzétam zalém un kas pienéma adentiras atzinumu. CHMP atzinums tika nosatits
Eiropas Komisijai, kas 2025. gada 22. maija izdeva galigo juridiski saistoSo IEmumu, kas piemérojams
visas ES dalibvalstis.
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