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EMA zakonhczyta ocene leku Mysimba stosowanego

w kontroli masy ciata

Korzysci ze stosowania leku wcigz przewyzszajg ryzyko; wprowadzono nowe
$rodki minimalizacji ryzyka i obowigzek rozszerzenia informacji o wptywie
dtugotrwatego leczenia na serce

Dziatajacy przy EMA Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zakonczyt ocene
leku Mysimba (naltrekson i bupropion) stosowanego w kontroli masy ciata u oso6b dorostych z otytoscig
lub nadwagaq. Ocene przeprowadzono z powodu obaw dotyczacych potencjalnego ryzyka sercowo-

naczyniowego (ryzyka dotyczacego serca i krwiobiegu) zwigzanego z diugotrwatym stosowaniem leku.

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Mysimba nadal przewyzszajg ryzyko. Firma musi jednak
dostarczy¢ wiecej informacji z trwajacego badania dotyczacego wptywu leku na ukfad krazenia

u pacjentow leczonych dtuzej niz rok. Wdrazane sg réwniez nowe srodki w celu zminimalizowania
potencjalnego ryzyka sercowo-naczyniowego w przypadku dtugotrwatego stosowania.

W momencie dopuszczenia leku Mysimba do obrotu CHMP zwrdcit uwage na niepewnos¢ dotyczaca
dtugoterminowego wptywu leku Mysimba na uktad krazenia. Dotychczasowe badania wykazaty, ze

w przypadku stosowania leku Mysimba przez okres do 12 miesiecy obawy dotyczace uktadu krazenia
nie wystepujg. Dostepne dane nie sg jednak wystarczajace do petnego okreslenia wptywu na uktad
krazenia po tym czasie.

CHMP zgodzit sie, ze trwajace badanie bezpieczenstwa stosowania leku Mysimba u pacjentéw

z otytoscig lub nadwaga, prowadzone przez firme, pozwoli uzyskaé¢ dane na temat wspomnianego
ryzyka w perspektywie dtuzszego czasu. Oczekuje sie, ze wyniki bedg dostepne w 2028 r., a firma jest
zobowigzana do przedktadania corocznych sprawozdan z postepdw badania. CHMP narzucit
przeprowadzenie takiego badania jako warunek w ramach udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Ponadto wdrozone zostang dalsze $rodki w celu zminimalizowania potencjalnego ryzyka sercowo-
naczyniowego w przypadku dtugotrwatego stosowania. Stosowanie leku Mysimba nalezy przerwaé po
uptywie roku, jesli utrata masy ciata o co najmniej 5% wartosci poczatkowej sie nie utrzymuje.
Ponadto personel medyczny powinien przeprowadza¢ coroczng kontrole i omawiac¢ z pacjentami, czy
lek Mysimba pozostaje dla nich korzystny, biorgc pod uwage wszelkie zmiany dotyczace ryzyka
sercowo-naczyniowego i utrzymywanie sie utraty masy ciata.

Podczas oceny CHMP wzigt pod uwage wszystkie dostepne dane o bezpieczenstwie sercowo-
naczyniowym leku Mysimba, w tym dane z badan klinicznych i praktyki klinicznej, a takze dane ze
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spontanicznych zgtoszen dziatan niepozadanych i z piSmiennictwa. Uwzgledniono réwniez dane
kliniczne i literaturowe dotyczace skutecznosci leku.

W celu odzwierciedlenia wynikdw przeprowadzonej oceny zaktualizowane zostang druki informacyjne
leku Mysimba, a takze lista kontrolna dla pracownikéw medycznych. W odpowiednim czasie
personelowi medycznemu przepisujgcemu, wydajacemu lub podajacemu lek przekazane zostanie
pismo zawierajgce wspomniane zalecenia.

Informacje dla pacjentow

e W wyniku przegladu dostepnych danych stwierdzono, ze korzysci ze stosowania leku Mysimba,
stosowanego w kontroli masy ciata, nadal przewyzszajg ryzyko. Nalezy jednak doktadniej zbadac¢
wptyw leku na serce i naczynia krwionosne pacjentéw leczonych dtuzej niz rok .

e Trwa badanie kliniczne, ktore dostarczy wiecej informacji na temat dtugoterminowego wptywu leku
Mysimba na serce; jego wyniki majg by¢ dostepne w 2028 r.

e Po rozpoczeciu stosowania leku Mysimba lekarz bedzie monitorowac utrate masy ciata pacjenta
i powinien przerwac leczenie, jezeli po 16 tygodniach nie nastapita utrata co najmniej 5%
poczatkowej masy ciata. Ponadto jesli po pierwszym roku leczenia utrata masy ciata na poziomie co
najmniej 5% wartosci poczatkowej sie nie utrzymuje, lekarz przerwie leczenie lekiem Mysimba
i omowi z pacjentem inne dostepne opcje.

e Kazdego roku lekarz powinien oméwi¢ z pacjentem, czy korzysci ze stosowania leku Mysimba wcigz
wystepuja, biorac pod uwage wszelkie zmiany w kontekscie ryzyka sercowo-naczyniowego
i utrzymywanie sie utraty masy ciata.

e W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczacych stosowania leku Mysimba nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Informacje dla pracownikéw opieki zdrowotnej

e W wyniku przegladu dostepnych danych stwierdzono, ze korzysci ze stosowania leku Mysimba
w jego zarejestrowanym wskazaniu nadal przewyzszajg ryzyko. Jednak bezpieczenstwo sercowo-
naczyniowe leku Mysimba u pacjentéw leczonych dtuzej niz 12 miesiecy nie zostato w petni
okreslone i pozostaje niepewne.

e Zaproponowane przez firme trwajace badanie (INFORMUS) dostarczy dalszych informacji na temat
tego ryzyka w diuzszej perspektywie czasowej.

e W badaniu INFORMUS analizujacym skutki sercowo-naczyniowe (NB-CVOT-3; prospektywne,
dotyczace rzeczywistego stosowania leku, randomizowane badanie z grupa kontrolng otrzymujacq
placebo) oceniane jest dtugoterminowe bezpieczenstwo sercowo-naczyniowe leku Mysimba po
uptywie 12 miesiecy; wyniki badania majg by¢ dostepne w 2028 r.

e Obecnie nalezy przerwac stosowanie leku Mysimba, jesli istniejg obawy dotyczace bezpieczenstwa
stosowania lub tolerancji trwajacego leczenia, w tym obawy dotyczace podwyzszonego cisnienia
krwi, lub jesli po 16 tygodniach u pacjentdw nastgpita utrata mniej niz 5% poczatkowej masy ciata.
Co roku nalezy oceniac konieczno$¢ kontynuacji leczenia.
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e W celu zminimalizowania potencjalnego ryzyka sercowo-naczyniowego w przypadku diugotrwatego
stosowania leku Mysimba dotychczasowe zalecenia zostaty doprecyzowane i poszerzone:

- stosowanie leku Mysimba nalezy przerwac po uptywie roku, jesli utrata masy ciata o co
najmniej 5% wartosci poczatkowej sie nie utrzymuje;

- personel medyczny powinien przeprowadzac coroczng kontrole i omawiaé z pacjentami, czy lek
Mysimba pozostaje dla nich korzystny, biorac pod uwage wszelkie zmiany dotyczace ryzyka
sercowo-naczyniowego i utrzymywanie sie utraty masy ciata u pacjenta.

e Powyzsze informacje odzwierciedlono w aktualizowanych drukach informacyjnych i liscie kontrolnej
dla fachowego personelu medycznego.

W odpowiednim czasie personelowi medycznemu przepisujgcemu, wydajgacemu lub podajacemu lek
przekazane zostanie pismo informacyjne do personelu medycznego (ang. direct healthcare professional
communication, DHPC). Zostanie ono takze opublikowane na specjalnej podstronie witryny
internetowej EMA.

Wiecej informacji o leku

Mysimba jest lekiem stosowanym w potaczeniu z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi, aby wspomoc kontrole
masy ciata u 0sob dorostych z otytoscig (wskaznik masy ciata [BMI] wynoszacy 30 lub wiecej) badz
nadwagq (BMI miedzy 27 a 30) i powiktaniami zwigzanymi z wysoka masag ciata, takimi jak cukrzyca,
podwyzszone stezenie substancji ttuszczowych we krwi lub wysokie cisnienie krwi. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydano 26 marca 2015 r.

Dalsze informacje na temat leku znajduja sie na stronie EMA.
Wiecej informacji o procedurze

Procedure oceny leku Mysimba wszczeto 1 wrzesnia 2023 r. na wniosek Komisji Europejskiej, zgodnie
z art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), odpowiedzialny
za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktéry przyjat stanowisko Agencji w tej sprawie.
Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktora 22 maja 2025 r. wydata ostateczng,
prawnie wigzaca decyzje majaca zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.
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