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EMA incheie reevaluarea medicamentului de gestionare a
greutatii Mysimba

Beneficiile continua sa fie mai mari decat riscurile asociate, fiind furnizate noi
masuri pentru reducerea la minimum a riscurilor si informatii suplimentare cu
privire la efectul pe termen lung asupra inimii

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a finalizat reevaluarea Mysimba
(naltrexond/bupropiond), un medicament utilizat pentru gestionarea greutatii la adulti cu obezitate sau
supraponderali. Reevaluarea a fost declansata de ingrijorari cu privire la un potential risc
cardiovascular pe termen lung (risc care afecteaza inima si circulatia sangelui) asociat cu
medicamentul.

CHMP a concluzionat ca beneficiile Mysimba sunt in continuare mai mari decat riscurile asociate.
Compania trebuie sa furnizeze insa informatii suplimentare dintr-un studiu in curs privind efectele
cardiovasculare ale medicamentului la pacientii tratati mai mult de un an. De asemenea, sunt puse in
aplicare noi masuri pentru reducerea la minimum a riscurilor cardiovasculare potentiale asociate
utilizarii pe termen lung.

La momentul autorizarii Mysimba, CHMP a observat incertitudini in ceea ce priveste efectele pe termen
lung ale Mysimba asupra sistemului cardiovascular. Pana in prezent, studiile au aratat ca nu exista
niciun motiv de ingrijorare privind siguranta cardiovasculara cand Mysimba se utilizeaza maximum 12
luni. Datele disponibile nu sunt insa suficiente pentru a stabili pe deplin siguranta cardiovasculara dupa
aceasta perioada.

CHMP a fost de acord ca un studiu de sigurantd in curs cu Mysimba efectuat de companie la pacienti cu
obezitate sau supraponderali este adecvat pentru a genera dovezi cu privire la acest risc pe termen
lung. Se estimeaza ca rezultatele vor fi disponibile in 2028, iar compania trebuie sa furnizeze rapoarte
anuale privind derularea studiului. CHMP a impus acest studiu ca o conditie pentru acordarea
autorizatiei de punere pe piata.

in plus, vor fi puse in aplicare masuri suplimentare pentru reducerea la minimum a riscurilor
cardiovasculare potentiale asociate utilizarii pe termen lung. Tratamentul cu Mysimba trebuie oprit
dupad un an daca nu se mentine o pierdere in greutate de cel putin 5 % din greutatea corporala initiala.
In plus, cadrele medicale trebuie s3 efectueze o evaluare anuald si s& discute cu pacientii pentru a
stabili daca Mysimba le ofera in continuare beneficii, tindnd seama de eventualele modificari ale riscului
cardiovascular si de mentinerea pierderii in greutate.
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in cursul reevaludrii, CHMP a luat in considerare toate datele disponibile in leg&turd cu siguranta
cardiovasculara asociatd cu Mysimba, inclusiv datele din studiile clinice si din practica clinica, precum si
datele din raportarile spontane de reactii adverse si din literatura de specialitate. S-au luat in
considerare, de asemenea, datele clinice si din literatura de specialitate referitoare la eficacitatea
medicamentului.

Informatiile referitoare la produsul Mysimba, precum si o lista de verificare pentru cadrele medicale vor
fi actualizate pentru a reflecta rezultatul acestei reevaluari. O scrisoare care rezuma recomandarile de
mai sus va fi trimisa in timp util profesionistilor din domeniul sanatatii care prescriu, elibereaza sau
administreaza medicamentul.

Informatii pentru pacienti

e 0O analiza a datelor disponibile a concluzionat ca beneficiile Mysimba, un medicament utilizat pentru
gestionarea greutatii, continua sa fie mai mari decat riscurile asociate. Cu toate acestea, efectele
tratamentului asupra inimii si a vaselor sanguine ale pacientilor tratati pe o perioada mai mare de
un an trebuie investigate in continuare.

e Un studiu clinic care va furniza mai multe informatii cu privire la efectul pe termen lung al Mysimba
asupra inimii este in curs; se estimeaza ca rezultatele vor fi disponibile in 2028.

e Lainceperea tratamentului cu Mysimba, medicul dumneavoastra va monitoriza pierderea in
greutate si trebuie sa opreasca tratamentul daca nu ati pierdut cel putin 5 % din greutatea
corporald initiald dupd 16 s&ptdmani. In plus, dacd dupa primul an de tratament nu se poate
mentine o pierdere in greutate de cel putin 5 % din greutatea corporala initialda, profesionistul din
domeniul sanatatii va opri administrarea Mysimba si va discuta cu dumneavoastra despre optiuni
alternative de tratament.

o In fiecare an, veti discuta cu medicul dumneavoastra pentru a stabili daci Mysimba va oferd in
continuare beneficii, tinand seama de eventualele modificari ale riscului cardiovascular si de
mentinerea pierderii in greutate.

e Daca luati Mysimba si aveti intrebari sau motive de ingrijorare, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

e 0O analiza a datelor disponibile a concluzionat ca beneficiile Mysimba in indicatia sa autorizata
continua sa fie mai mari decat riscurile asociate. Siguranta cardiovasculara a tratamentului cu
Mysimba la pacienti tratati mai mult de 12 luni nu a insa fost complet stabilita si ramane incerta.

e Un studiu in curs (INFORMUS) propus de companie va furniza informatii suplimentare despre acest
risc pe termen lung.

e  Studiul INFORMUS privind efectele cardiovasculare (NB-CVOT-3; un studiu prospectiv, pragmatic,
randomizat, controlat cu placebo) evalueaza siguranta cardiovasculara pe termen lung a Mysimba
dupa perioada de 12 luni; se estimeaza ca rezultatele vor fi disponibile in 2028.

o In prezent, tratamentul cu Mysimba trebuie oprit daca exista motive de ingrijorare cu privire la
siguranta sau tolerabilitatea tratamentului in curs, inclusiv preocupari cu privire la cresterea
tensiunii arteriale, sau daca pacientii au pierdut mai putin de 5 % din greutatea lor corporala
initiala dupa 16 saptamani. Necesitatea continuarii tratamentului trebuie reevaluata anual.
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e Pentru a reduce la minimum riscurile cardiovasculare potentiale asociate utilizarii Mysimba pe
termen lung, recomandarile existente au fost acum clarificate si consolidate:

— tratamentul cu Mysimba trebuie oprit dupa un an daca nu se mentine o pierdere in greutate de
cel putin 5 % din greutatea corporala initiald;

— cadrele medicale trebuie sa efectueze o evaluare anuala si sa discute cu pacientii pentru a
stabili daca Mysimba le ofera in continuare beneficii, tindnd seama de eventualele modificari
ale riscului cardiovascular al pacientului si de mentinerea pierderii in greutate.

e Informatiile referitoare la produs, precum si lista de verificare pentru profesionistii din domeniul
sanatatii sunt in curs de actualizare pentru a reflecta informatiile de mai sus.

Se va trimite in timp util o comunicare directa profesionistilor din domeniul sanatatii (DHPC) care
prescriu, elibereaza sau administreaza medicamentul. Aceasta comunicare va fi publicata si pe pagina
dedicata de pe site-ul EMA.

Informatii suplimentare despre medicament

Mysimba este un medicament care se utilizeaza in asociere cu regim si exercitiu fizic pentru a ajuta la
gestionarea greutatii la adultii cu obezitate [cu indicele de masa corporala (IMC) 30 sau mai mare] sau
supraponderali (cu IMC intre 27 si 30) si care au complicatii asociate greutatii, cum ar fi diabet
zaharat, valori anormal de mari ale lipidelor (grasimilor) in sdnge sau hipertensiune arteriala.
Autorizatia de punere pe piata pentru acest medicament a fost acordata la 26 martie 2015.

Mai multe informatii despre medicament sunt disponibile pe site-ul EMA.
Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea Mysimba a fost initiata la 1 septembrie 2023, la solicitarea Comisiei Europene, in temeiul
articolului 20 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

Reevaluarea a fost efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP), care raspunde de
chestiunile legate de medicamentele de uz uman si care a adoptat avizul agentiei. Avizul CHMP a fost
fnaintat Comisiei Europene, care a emis o decizie definitiva obligatorie din punct de vedere juridic
aplicabila in toate statele membre ale UE, la data de 22 mai 2025.
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