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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Mysimba

Naltrexon / bupropion

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) fér Mysimba.
Det forklarar hur EMA bedémt lakemedlet fér att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet &r inte att ge ndgra praktiska r&d om hur Mysimba ska anvéandas.

Praktisk information om hur Mysimba ska anvéndas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
ldkare eller apotekspersonal.

Vad ar Mysimba och vad anvands det for?

Mysimba ar ett lakemedel som anvands tillsammans med kost och motion fér att hjalpa till med
viktkontrollen hos vuxna

o som lider av fetma (har ett BMI - Body Mass Index - pd minst 30),

o som lider av 6vervikt (har ett BMI p& mellan 27 och 30) och har viktrelaterade komplikationer
sasom diabetes, onormalt héga fetthalter i blodet eller hégt blodtryck.

BMI ar ett matt som visar pa férhallandet mellan kroppsvikten och ldngden.
Mysimba innehaller de aktiva substanserna naltrexon och bupropion, som &r godkénda var fér sig i EU
for andra &ndamal.

Hur anvands Mysimba?

Mysimba finns som depottabletter innehallande 7,2 mg naltrexon och 78 mg bupropion och &r
receptbelagt. Depottablett innebér att naltrexon och bupropion I8ngsamt frisétts fran tabletten under
ndgra timmar.

Behandlingen med Mysimba inleds med en enda tablett varje morgon, och dosen héjs gradvis under
fyra veckor till den rekommenderade dosen pa tva tabletter tva gdnger dagligen, helst tillsammans
med mat.
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Patienternas svar pa lakemedlet liksom tolerabilitet for lakemedlet ska kontrolleras regelbundet och
behandlingen ska avbrytas hos de patienter som far vissa biverkningar sdsom férhojt blodtryck.
Mysimba ska dven avbrytas om patienterna inte har férlorat minst 5 procent av sin ursprungliga
kroppsvikt efter fyra m8naders behandling.

Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar Mysimba?

Exakt hur Mysimba verkar &r inte fullstandigt klarlagt, men de tva aktiva substanserna, naltrexon och
bupropion, verkar pa delar av hjarnan som styr fédointaget och energibalansen, samt minskar effekten
av den del av hjarnan som styr lusten forknippad med intag av mat. Nar de ges tillsammans minskar
deras verkan aptiten och den mangd patienterna dter, samtidigt som deras energiférbrukning ékar,
vilket gor att de kan h3lla sig till en kalorireducerad kost och minska sin kroppsvikt.

Vilken nytta med Mysimba har visats i studierna?

Mysimbas effekt nér det galler att minska kroppsvikten har pavisats i fyra huvudstudier med omkring
4 500 patienter med fetma eller évervikt, dar Mysimba jamférdes med placebo (en overksam
behandling). Patienterna i studierna fick lakemedlet som del av ett viktminskningsprogram med rad
och stéd om kost och motion. Huvudmatten pa effekt var procentandelen minskad kroppsvikt under 28
eller 56 veckors behandling, samt andelen patienter som uppnaddde minst en 5-procentig
viktminskning. Studierna undersékte dven antalet patienter som uppnadde minst en mer stringent
10-procentig viktminskning, och resultaten analyserades med olika metoder fér att beakta antalet
patienter som inte slutférde studien (cirka 50 procent under ett ar).

I tre av studierna var den genomsnittliga viktminskningen hos patienterna som behandlades med
Mysimba cirka 3,7 till 5,7 procent, jamfort med 1,3 till 1,9 procent med placebo. Andelen Mysimba-
behandlade patienter som uppnadde en 5-procentig viktminskning varierade fran 28 till 42 procent
jamfort med 12 till 14 procent med placebo. Omkring 13 till 22 procent av dem som tog Mysimba
uppnadde en minst 10-procentig viktminskning, vilket uppnaddes av 5 till 6 procent av de
placebobehandlade patienterna.

I den andra studien, som ocksd hade en mer omfattande patientrddgivning, sdgs en stérre total
viktminskning under studietiden: 8,1 procent med Mysimba och 4,9 procent med placebo. Omkring
46 procent och 30 procent av patienterna som fick Mysimba uppnadde en viktminskning pa 5
respektive 10 procent, jamfért med 34 respektive 17 procent med placebo.

Graden av férbattring med Mysimba jamfért med placebo var liknande nar andra analysmetoder
anvandes, dven om nyttan var minst med de mest konservativa metoderna som antog att de patienter
som inte slutférde studien inte skulle ha genomgatt ndgon férbattring. Behandlingseffekten var mer
uttalad hos patienter som slutférde 56 veckors behandling, eller som hade férlorat minst 5 procent av
sin ursprungliga kroppsvikt efter fyra manader.

Vilka ar riskerna med Mysimba?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Mysimba (kan upptrada hos fler @n 1 av 10 personer) ar
illamaende, krikningar och férstoppning. Yrsel och torr mun var ocksa vanligt forekommande
(upptrader hos upp till 1 av 10 patienter). En fullstdndig férteckning 6ver biverkningar som
rapporterats for Mysimba finns i bipacksedeln.

Mysimba far inte ges till vissa patienter som I6per sarskilt hdg risk fér biverkningar, déribland patienter
med allvarligt nedsatt njur- eller leverfunktion, patienter med okontrollerat hégt blodtryck, patienter
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som nagon gang haft krampanfall (epileptiska anfall), vissa psykologiska problem eller som har en
hjarntumor eller har utsattningssymtom efter utsattande av alkohol eller vissa droger. En fullstandig
forteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Mysimba?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att lakemedlets effekt nar det galler att framja
viktminskning visserligen var begransad, men att den var tillracklig fér att vara kliniskt signifikant, och
att en obligatorisk omprévning av behandlingen efter fyra m&nader bor sikerstalla att ldkemedlet bara
fortsatter att ges till dem hos vilka [dkemedlet innebér en tillracklig nytta. Vad galler sdkerheten hyste
CHMP vissa farhdgor éver méjliga effekter pd hjartat och blodkarlen (kardiovaskuldra resultat) och en
latt forhojd risk for krampanfall (epileptiska anfall), men fann att de vanligaste biverkningarna i stort
sett var hanterbara eftersom patienterna kunde sluta ta lakemedlet om biverkningarna blev fér
besvarliga. Interimsuppgifter fran en fortlépande studie om kardiovaskuldra resultat granskades under
bedémningen men CHMP rekommenderade dessutom fortlépande dvervakning av lakemedlets
kardiovaskuléra effekter. P& grundval av de tillgdngliga beldggen fann CHMP att nyttan med Mysimba
ar storre an riskerna och rekommenderade att Mysimba skulle godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Mysimba?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Mysimba anvénds s& sékert som méjligt. I
enlighet med denna plan har sakerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Mysimba. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsdtgarder som vrdpersonal och patienter ska vidta.

Féretaget som marknadsfor Mysimba kommer dven att framstalla ett informationspaket fér Idkare som
forskriver lakemedlet, daribland vagledning om hur man avbryter behandlingen hos patienter som inte
svarar eller om det finns farhdgor éver biverkningar. Det kommer &ven att utféra en kompletterande
studie for att bedéma lakemedlets effekt pd hjartat och blodkarlen.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om Mysimba

Den 26 mars 2015 beviljade Europeiska kommissionen ett godkénnande for férsaljning av Mysimba
som galler i hela EU.

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
om behandling med Mysimba finns i bipacksedeln (ingdr ocksd i EPAR). Du kan ocks8 kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 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/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
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