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A EMA conclui a revisao do medicamento Mysimba para o
controlo do peso

Os beneficios continuam a ser superiores aos riscos, com novas medidas de
minimizacao dos riscos e mais informagoes a serem fornecidas sobre o efeito
a longo prazo no coragao

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMA concluiu a sua revisao de Mysimba
(naltrexona/bupropiom), um medicamento utilizado no controlo do peso em adultos com obesidade ou
excesso de peso. A revisao foi motivada por preocupacgdes acerca de um potencial risco cardiovascular
a longo prazo (risco que afeta o coragao e a circulacdo sanguinea) com o medicamento.

O CHMP concluiu que os beneficios de Mysimba se mantém superiores aos seus riscos. No entanto, a
empresa deve fornecer mais informagoes de um estudo em curso sobre os efeitos cardiovasculares do
medicamento em doentes tratados durante mais de um ano. Estdo também a ser implementadas
novas medidas para minimizar os potenciais riscos cardiovasculares associados a utilizagdo a longo
prazo.

Aguando da autorizagdo de Mysimba, o CHMP constatou incertezas relativamente aos efeitos a longo
prazo do medicamento no sistema cardiovascular. Até a data, os estudos demonstraram que nao
existe qualquer preocupacdo de segurancga cardiovascular quando Mysimba é utilizado até 12 meses.
No entanto, os dados disponiveis ndo sdo suficientes para determinar plenamente a seguranga
cardiovascular para além deste periodo.

O CHMP concordou que um estudo de seguranca em curso com Mysimba em doentes com obesidade
ou excesso de peso, realizado pela empresa, é adequado para gerar evidéncias deste risco a longo
prazo. Os resultados sdao esperados em 2028 e a empresa deve apresentar relatorios anuais sobre a
evolucao do estudo. O CHMP impés este estudo como condigdo para a autorizacdo de introducdo no
mercado.

Além disso, serdo implementadas medidas adicionais para minimizar os potenciais riscos
cardiovasculares associados a utilizacdo a longo prazo. O tratamento com Mysimba deve ser
interrompido ao fim de um ano se a perda de peso de, pelo menos, 5 % do peso corporal inicial ndo se
mantiver. Além disso, os profissionais de salde devem realizar uma avaliacdo anual e discutir com os
seus doentes se o tratamento com Mysimba continua a ser benéfico, tendo em conta eventuais
alteragOes no risco cardiovascular e se a perda de peso se manteve.

Durante a revisdo, o CHMP considerou todos os dados disponiveis relativamente a segurancga
cardiovascular de Mysimba, incluindo dados de estudos clinicos e da pratica clinica, bem como dados
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de notificacGes espontaneas de efeitos secundarios e da literatura. Foram também considerados os
dados clinicos e da literatura relativos a eficiacia do medicamento.

As informacgdes sobre o medicamento relativas a Mysimba, bem como uma lista de controlo para os
profissionais de salde, serdo atualizadas de modo a refletir os resultados desta revisdo. Sera enviada
oportunamente uma carta com as recomendagdes acima referidas aos profissionais de saude que
prescrevem, dispensam ou administram o medicamento.

Informagdes para os doentes

e Uma revisdo dos dados disponiveis concluiu que os beneficios de Mysimba, um medicamento
utilizado para o controlo do peso, se mantém superiores aos seus riscos. No entanto, os efeitos do
tratamento no coracdo e nos vasos sanguineos dos doentes tratados durante mais de um ano tém
de ser investigados de forma mais aprofundada.

e Esta em curso um estudo clinico que fornecera mais informacdes sobre o efeito a longo prazo de
Mysimba no coragdo; os resultados sdo esperados em 2028.

e Ao iniciar o tratamento com Mysimba, o seu médico monitorizara a perda de peso e deve
interromper o tratamento se nao tiver perdido, pelo menos, 5 % do seu peso corporal inicial apds
16 semanas. Além disso, se ndo for possivel manter uma perda de peso de, pelo menos, 5 % do
seu peso corporal inicial apos o primeiro ano de tratamento, o seu profissional de saude
interrompera o tratamento com Mysimba e discutird consigo opgdes de tratamento alternativas.

e Todos os anos, o seu médico deve determinar consigo se Mysimba continua a ser benéfico para si,
tendo em conta quaisquer alteragdes no seu risco cardiovascular e se a perda de peso se manteve.

e Se estiver a tomar Mysimba e tiver duvidas ou preocupacgées, contacte o seu médico ou
farmacéutico.

Informacgoes para os profissionais de saide

e Uma revisdo dos dados disponiveis concluiu que os beneficios de Mysimba na sua indicacdo
autorizada se mantém superiores aos seus riscos. No entanto, a seguranga cardiovascular de
Mysimba em doentes tratados durante mais de 12 meses nao foi completamente determinada e
permanece incerta.

e Um estudo em curso (INFORMUS) proposto pela empresa fornecera mais informagdes sobre este
risco a longo prazo.

¢ 0 ensaio clinico INFORMUS sobre resultados cardiovasculares (NB-CVOT-3; um estudo prospetivo,
pragmatico, aleatorizado e controlado por placebo) esta a avaliar a segurancga cardiovascular a
longo prazo de Mysimba para além do periodo de 12 meses; os resultados estdo previstos para
2028.

e Atualmente, o tratamento com Mysimba deve ser interrompido se existirem duvidas quanto a
segurancga ou tolerabilidade do tratamento em curso, incluindo preocupagdes relacionadas com o
aumento da pressao arterial, ou se os doentes tiverem perdido menos de 5 % do seu peso corporal
inicial apds 16 semanas. A necessidade de continuagdo do tratamento deve ser reavaliada
anualmente.
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e A fim de minimizar os potenciais riscos cardiovasculares com a utilizacdo a longo prazo de
Mysimba, as recomendacdes existentes foram agora clarificadas e reforgadas:

— o tratamento com Mysimba deve ser descontinuado apés um ano se ndo se mantiver uma
perda de peso de, pelo menos, 5 % do peso corporal inicial;

— os profissionais de saude devem efetuar uma avaliacdo anual e determinar com os seus
doentes se Mysimba continua a ser benéfico para eles, tendo em conta quaisquer alteracdes do
risco cardiovascular do doente e se a perda de peso se manteve.

¢ As informagdes sobre o medicamento, bem como a lista de controlo para os profissionais de saude,
estdo a ser atualizadas de modo a refletir as informacdes acima referidas.

Sera enviada oportunamente uma comunicagdo dirigida aos profissionais de satde (DHPC) para os
profissionais de salde que prescrevem, dispensam ou administram o medicamento. A DHPC sera
igualmente publicada numa péagina dedicada no site da EMA.

Informacgdes adicionais sobre o medicamento

Mysimba é um medicamento utilizado como complemento de uma dieta e pratica de exercicio para
ajudar a controlar o peso em adultos com obesidade (com um indice de massa corporal - IMC - igual
ou superior a 30) ou com excesso de peso (com um IMC entre 27 e 30) e com complicagdes
relacionadas com o peso, tais como diabetes, niveis anormalmente elevados de gordura no sangue ou
tensao arterial elevada. Foi-lhe concedida uma autorizagao de introducao no mercado em 26 de margo
de 2015.

Para mais informacbes sobre o medicamento, consulte o sitio Web da EMA.

Informacdes adicionais sobre o procedimento

A revisdao de Mysimba foi iniciada a 1 de setembro de 2023, na sequéncia de um pedido da Comissdo
Europeia, nos termos do artigo 20.° do Regulamento (CE) n.% 726/2004.

A revisdo foi efetuada pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP), responsavel pelas
guestdes relativas aos medicamentos para uso humano, o qual adotou o parecer da Agéncia. O parecer
do CHMP foi transmitido a Comissdo Europeia, a qual emitiu uma decisdo final juridicamente
vinculativa, aplicdvel em todos os Estados-Membros da UE, a 22 de maio de 2025.

EMA/100420/2025 Pagina 3/3


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

	Informações para os doentes
	Informações para os profissionais de saúde
	Informações adicionais sobre o medicamento
	Informações adicionais sobre o procedimento

