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Agentura EMA ukoncila preskimanie lieku Mysimba

na regulaciu hmotnosti

Prinosy nadalej prevazuju nad rizikami, je vSak potrebné prijat nové
opatrenia na minimalizaciu rizik a poskytnut viac informacii o dilhodobom
vplyve na srdce

Vybor agentldry EMA pre humanne lieky (CHMP) dokoncil preskimanie lieku Mysimba
(naltrexéon/bupropién), ktory sa pouziva na regulaciu hmotnosti u dospelych s obezitou alebo
nadvahou. K preskimaniu viedli obavy z mozného dlhodobého kardiovaskularneho rizika (rizika v
spojitosti so srdcom a krvnym obehom) pri pouzivani tohto lieku.

Vybor CHMP dospel k zaveru, ze prinosy lieku Mysimba nadalej prevazuju nad jeho rizikami.
Spoloénost véak musi predlozit dalsie informacie z prebiehajlcej stidie o kardiovaskularnych Géinkoch
lieku u pacientov lieCenych dlhsie ako jeden rok. Zavadzaju sa aj nové opatrenia na minimalizaciu
potencidlnych kardiovaskularnych rizik pri dlhodobom pouzivani.

V Case povolenia lieku Mysimba vybor CHMP upozornil na neistoty tykajuce sa dlhodobych ucinkov
lieku Mysimba na kardiovaskularny systém. Doterajsie Studie preukazali, Ze pri pouzivani lieku
Mysimba do 12 mesiacov neexistuju ziadne obavy z hladiska kardiovaskularnej bezpecnosti. Dostupné
Udaje vsSak nie su dostatocné na Uplné stanovenie kardiovaskularnej bezpecnosti po tomto case.

Vybor CHMP suhlasil s tym, Ze prebiehajlca Studia bezpecnosti s liekom Mysimba u pacientov s
obezitou alebo nadvahou, ktor( vykondava spoloc¢nost, je vhodna na ziskanie dékazov o tomto riziku z
dlhodobého hladiska. Vysledky sa ocakdavaju v roku 2028 a spolo¢nost musi kazdoro¢ne predkladat
spravy o priebehu studie. Vybor CHMP ulozil tato studiu ako podmienku povolenia na uvedenie lieku na
trh.

Okrem toho sa zavedu dalSie opatrenia na minimalizaciu potencidlnych kardiovaskularnych rizik pri
dlhodobom pouZivani. Lie¢ba liekom Mysimba sa ma ukondit po jednom roku, ak sa nepodari udrzat
ubytok hmotnosti vo vyske aspon 5 % povodnej telesnej hmotnosti. Okrem toho by zdravotnicki
pracovnici mali kazdoro¢ne vykonat hodnotenie a prediskutovat so svojimi pacientmi, ¢i je pre nich liek
Mysimba nadalej prospesny, s prihliadnutim na akékolvek zmeny v ich kardiovaskularnom riziku a na
to, Ci sa pokles hmotnosti udrzal.

Vybor CHMP pocas preskimania zvazil vsetky dostupné Udaje tykajlce sa kardiovaskularnej
bezpecnosti lieku Mysimba vratane Udajov z klinickych studii a z klinickej praxe, ako aj udajov zo
spontannych hlaseni vedlajsich Gcinkov a z literatlry. Zvazili sa aj klinické Udaje a udaje z literatary
tykajuce sa ucinnosti lieku.
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Informacie o lieku Mysimba, ako aj kontrolny zoznam pre zdravotnickych pracovnikov budu
aktualizované tak, aby odzrkadlovali vysledky tohto preskimania. Zdravotnickym pracovnikom, ktori
liek predpisuju, vydavaju alebo podavaju, bude v primeranom case zaslany list so zhrnutim uvedenych
odporucani.

Informacie pre pacientov

e Na zaklade preskimania dostupnych Udajov sa dospelo k zaveru, ze prinosy lieku Mysimba, ktory
sa pouziva na regulaciu hmotnosti, nadalej prevazuju nad jeho rizikami. Je vSak potrebné dalej
skimat Ucinky lie¢by na srdce a cievy pacientov lie¢enych dlhsie ako jeden rok.

e V slUcasnosti prebieha klinicka Studia, ktora poskytne viac informacii o dlhodobom Ucinku lieku
Mysimba na srdce a vysledky sa ocakavaju v roku 2028.

e Na zadiatku lie¢by liekom Mysimba bude va$ lekar sledovat Ubytok hmotnosti a liecbu mé ukondit,
ak po 16 tyzdinioch nestratite aspon 5 % svojej povodnej telesnej hmotnosti. Okrem toho, ak sa po
prvom roku lie¢by nepodari udrzat Gbytok hmotnosti vo vySke aspor 5 % vasej pdvodnej telesnej
hmotnosti, zdravotnicky pracovnik ukondi lieCbu liekom Mysimba a prediskutuje s vami alternativne
moznosti liecby.

e VA&s$ lekdr méa kazdy rok s vami diskutovat o tom, ¢i je pre vas liek Mysimba nadalej prospesny, s
prihliadnutim na akékolvek zmeny vo vasom kardiovaskuldrnom riziku a na to, ¢i sa pokles
hmotnosti udrzal.

e Ak uzivate liek Mysimba a mate akékolvek otazky alebo obavy, porozpravajte sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Na zaklade preskimania dostupnych Udajov sa dospelo k zaveru, ze prinosy lieku Mysimba v
schvélenej indikacii nadalej prevazuju nad jeho rizikami. Kardiovaskularna bezpeénost lieku
Mysimba u pacientov lieCenych dlhsie ako 12 mesiacov vSak nebola Uplne stanovena a zostava
neista.

o DalSie informacie o tomto riziku z dlhodobého hladiska poskytne prebiehajtica $tudia(INFORMUS),
ktort navrhla spoloénost.

e V skdsani INFORMUS (NB-CVOT-3; prospektivna, pragmaticka, randomizovana, placebom
kontrolovana studia) zameranom na kardiovaskularne vysledky sa hodnoti dihodoba
kardiovaskuldrna bezpecnost lieku Mysimba po uplynuti 12 mesiacov a vysledky sa oéakavajl v
roku 2028.

eV sUcasnosti sa ma lie¢ba liekom Mysimba ukondit, ak existuju obavy tykajice sa bezpecnosti
alebo znasanlivosti pokracujucej lieCby vratane obav tykajucich sa zvyseného krvného tlaku, alebo
ak pacienti po 16 tyzdnoch stratili menej ako 5 % svojej pévodnej telesnej hmotnosti. Potreba
pokracovania v lie¢be sa ma kazdoroéne prehodnotit.

e S cielom minimalizovat potencidlne kardiovaskularne rizika pri dlhodobom pouzivani lieku Mysimba
su existujuce odporidcania momentalne objasnené a posilnené:

— lieéba liekom Mysimba sa ma ukondit po jednom roku, ak sa nepodari udrzat Ubytok hmotnosti
vo vyske aspon 5 % poOvodnej telesnej hmotnosti;
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-~ zdravotnicki pracovnici maju vykonat kazdy rok hodnotenie a prediskutovat so svojimi
pacientmi, Ci je pre nich liek Mysimba nadalej prospesny, s prihliadnutim na akékolvek zmeny
v kardiovaskularnom riziku pacienta a na to, ¢i sa pokles hmotnosti udrzal.

e Informacie o lieku, ako aj kontrolny zoznam pre zdravotnickych pracovnikov sa aktualizuju tak,
aby odzrkadlovali vyssie uvedené informacie.

Zdravotnicki pracovnici, ktori liek predpisuji, vydavaju alebo podavaju, budl v primeranom cCase
informovani prostrednictvom priamej komunikacie zdravotnickym pracovnikom (DHPC) . Priama
komunikacia zdravotnickym pracovnikom bude uverejnena aj na prislusnej stranke na webovych
strénkach agentiry EMA.

Dalsie informacie o lieku

Mysimba je liek, ktory sa pouziva spolu s diétou a cvi¢enim na pomoc pri regulacii hmotnosti u
dospelych, ktori trpia obezitou (s indexom telesnej hmotnosti - BMI - 30 alebo viac) alebo nadvahou (s
BMI medzi 27 a 30) a maju komplikacie slvisiace s hmotnostou, ako je cukrovka, abnormalne vysoké
hladiny tukov v krvi alebo vysoky krvny tlak. Povolenie na uvedenie na trh bolo udelené 26. marca
2015.

Dalsie informécie o lieku sa nachadzajl na webovych strdnkach agenttry EMA.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Mysimba bolo iniciované 1. septembra 2023 na ziadost Eurépskej komisie podla
¢lanku 20 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory zodpoveda za otazky
tykajuce sa liekov na humanne pouzitie a ktory v tejto veci prijal stanovisko agentury. Stanovisko
vyboru CHMP bolo postupené Eurdpskej komisii, ktora 22. maja 2025 vydala konec¢né pravne zavézné
rozhodnutie platné vo véetkych ¢lenskych $tatoch EU.
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