EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/247800/2015
EMEA/H/C/003687

Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Mysimba

naltrexén/bupropién

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Mysimba. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Mysimba.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Mysimba, ndjdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatelov alebo sa mdZu obratit na svojho o$etrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Mysimba a na ¢o sa pouziva?

Mysimba je liek, ktory sa pouziva spolu s diétou a cvi¢enim na kontrolu hmotnosti u dospelych:
e  ktori si obézni (maju index telesnej hmotnosti - BMI - 30 alebo vyssi),

e ktori maju nadvahu (maji BMI 27 az 30) a maju komplikacie stvisiace s hmotnostou, ako je
cukrovka, abnormalne vysoka hladina tuku v krvi alebo vysoky krvny tlak.

BMI vyjadruje pomer telesnej hmotnosti k vyske.

Liek Mysimba obsahuje G¢inné latky naltrexén a bupropién, ktoré st v EU individualne povolené na iné
pouzitia.

Ako sa liek Mysimba uziva?

Liek Mysimba je k dispozicii vo forme tabliet s predizenym uvolfiovanim obsahujticich 7,2 mg
naltrexénu a 78 mg bupropidénu a vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Postupné uvolfiovanie
znamena, ze naltrexdén a bupropion sa z tablety uvolfiuju pomaly v priebehu niekolkych hodin.

LieCba liekom Mysimba sa zacina jednou tabletou uzivanou kazdé rano a davka sa v priebehu 4
tyzdriov postupne zvysuje na odporacanu davku dve tablety dvakrat denne, prednostne spolu
s jedlom.
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U pacientov treba pravidelne kontrolovat reakciu na liek a zndsanlivost lieku a lie¢ba sa ma zastavit u
pacientov, ktori maju urdité vedlajsie ucinky, ako je zvysenie krvného tlaku. Liecba liekom Mysimba sa
ma tiez zastavit, ak sa hmotnost pacientov po 4 mesiacoch lie¢by neznizila najmenej o 5 % ich
povodnej hmotnosti.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.
Akym sposobom liek Mysimba Gcinkuje?

Presny spOsob, akym liek Mysimba ucinkuje, nie je Uplne znamy, ale dve ucinné latky, naltrexén a
bupropidn, pésobia na ¢asti mozgu, ktoré riadia prijem potravy a rovnovahu energie a redukuju tiez
aktivitu Casti mozgu, ktora riadi prijemny pocit suvisiaci s konzumaciou jedla. Ked' sa tieto dve ucinné
latky podavaju spolu, ich Géinky znizuju chut do jedla a mnozstvo jedla, ktoré pacienti skonzumujui

a zvySuju vydaj energie, ¢o pacientom poméze dodrziavat diétu s kontrolovanym mnozstvom kalérii a
znizit telesni hmotnost.

Aké prinosy lieku Mysimba boli preukazané v stadiach?

Ucinky lieku Mysimba pri zniZzeni telesnej hmotnosti sa preukazali v 4 hlavnych Studiach, na ktorych sa
zucastnilo priblizne 4 500 obéznych pacientov alebo pacientov s nadvahou, a v ktorych sa liek Mysimba
porovnaval s placebom (zdanlivym liekom). Pacientom v Studiach bol liek podavany v rdmci programu
na znizenie hmotnosti, ktory zahffial poradenstvo a odporucania ohladom diéty a cvicenia. Hlavhym
meradlom ucinnosti bolo percentualne znizenie telesnej hmotnosti v priebehu 28 alebo 56 tyzdriov
lieCby a pomer pacientov, ktori dosiahli najmenej 5 % znizenie hmotnosti. V Studiach sa tiez skiumal
pocet pacientov, ktori dosiahli prinajmensom prisnejsSie 10 % znizenie hmotnosti, a vysledky sa
analyzovali pomocou réznych metdd, aby bol zohladneny pocet pacientov, ktori stidie nedokondili (asi
50 % pacientov pocas jedného roka).

V troch Studiach bol priemerny Ubytok hmotnosti u pacientov lieCenych liekom Mysimba okolo 3,7 az
5,7 % v porovnani s 1,3 az 1,9 % pri pouziti placeba; pomer pacientov liecenych liekom Mysimba,
ktori dosiahli 5 % zniZzenie hmotnosti, bol v rozsahu od 28 do 42 % v porovnani s 12 az 14 % pri
pouziti placeba. Aspon 10 % znizenie hmotnosti dosiahlo priblizne 13 az 22 % pacientov uzivajulcich
liek Mysimba v porovnani s 5 az 6 % pacientmi uzivajucimi placebo.

V inej studii, v ktorej bolo poradenstvo poskytnuté pacientom intenzivnejsie, bol celkovy Ubytok
hmotnosti v priebehu studie vacsi: 8,1 % pri pouziti lieku Mysimba a 4,9 % pri pouziti placeba.
Patpercentny Ubytok hmotnosti dosiahlo priblizne 46 % pacientov a 10 % Ubytok hmotnosti dosiahlo
30 % pacientov uZzivajucich liek Mysimba v porovnani s 34 %, respektive 17 % pacientmi uzivajudcimi
placebo.

Stupen zlepSenia pomocou lieku Mysimba v porovnani s placebom pri pouziti odliSnych analytickych
metdd bol podobny, hoci prinosy boli najmensie, ked' boli pouzité najkonzervativnejsie metody, ktoré
predpokladaju, Zze u pacientov, ktori $tidiu nedokondili, sa nebude pozorovat Ziadne zlepsenie. U&inok
lie¢by bol vyraznejsi u pacientov, ktori dokondili 56-tyZdriovu lie¢bu alebo ktorych hmotnost sa do 4
mesiacov znizila najmenej o 5 % povodnej telesnej hmotnosti.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Mysimba?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Mysimba (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) sU nauzea a
vracanie (pocit nevolnosti a nevolnost) a zdpcha; ¢asté boli tiez zavraty a sucho v Ustach (pozorované
az u 1 pacienta z 10). Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku Mysimba sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.
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Liek Mysimba sa nesmie pouzivat u uréitych pacientov, u Ktorych existuje mimoriadne riziko vedlajsich
ucinkov vratane pacientov, ktori maju zavazne znizenu funkciu obliCiek alebo pecene, u pacientov s
vysokym krvnym tlakom, ktory nie je kontrolovany, u pacientov, ktori niekedy mali zachvaty (krce),

u pacientov s urcitymi psychickymi problémami alebo u pacientov, ktori maju nador mozgu alebo sa
liecia zo zavislosti od alkoholu alebo urcitych drog. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza

v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Mysimba povoleny?

Vybor pre lieky na huméanne pouzitie (CHMP) agentlry usidil, Ze hoci je Géinnost lieku pri podpore
ubytku hmotnosti obmedzena, je klinicky vyznamna a povinné opatovné posudenie lieCby

po 4 mesiacoch méa zabezpedit, Ze liek sa bude nadalej pouzivat len u pacientov, pre ktorych je liek
dostatoénym prinosom. Pokial ide o bezpeénost, aj ked mal vybor CHMP uréité vyhrady tykajlce sa
moznych Gcinkov na srdce a krvné cievy (kardiovaskularne vysledky) a mierne zvySeného rizika
zachvatov (kr€ov), najcastejsie vedlajsie ucinky boli vacsinou kontrolovatelné, kedZe pacienti mohli
prestat uzivat liek, ak sa citili neprijemne. Potas posudzovania sa preskiumali predbezné Udaje z
pokracujlcej studie skimajucej kardiovaskularne vysledky, aj ked vybor CHMP tiez odporucil
pokracujlce sledovanie kardiovaskularnych ucinkov lieku. Po zvazeni dostupnych dokazov vybor CHMP
rozhodol, Ze prinosy lieku Mysimba si v&cSie ako rizikd spojené s jeho uZivanim a odporudil udelit
povolenie na jeho pouZzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Mysimba?

Na zaistenie Co najbezpecnejsieho pouzivania lieku Mysimba bol vypracovany plan riadenia rizik.
Na zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti o lieku Mysimba vratane prislusnych opatreni,
ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spolo¢nost, ktora liek Mysimba uvadza na trh, okrem toho vypracuje informacny balicek pre lekarov
predpisujlcich liek, ktory bude zahffiat usmernenie k zastaveniu lieéby u pacientov, ktori na lie¢bu
nereaguju alebo ak s nejaké vyhrady tykajlce sa vedlajsich G¢inkov. Spoloénost tieZ uskuto¢ni dalsiu
Studiu na posudenie Gcinku lieku na srdce a krvné cievy.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Mysimba

Dna 26. marca 2015 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Mysimba na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Mysimba a sthrn planu riadenia rizik sa nachadzajl na webovej
stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Mysimba, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatelov (sudast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho o$etrujlceho lekéra, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2015
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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/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003687/human_med_001845.jsp
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