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EMA avslutar granskningen av lakemedlet Mysimba avsett
for viktkontroll

Fordelarna fortsatter att vara stoérre an riskerna, med nya atgérder for
riskminimering och mer information som ska tillhandahallas om I3ngsiktig
effekt pd hjartat

EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP) har slutfort sin granskning av Mysimba
(naltrexon/bupropion), ett Iakemedel som anvands foér viktkontroll hos vuxna med fetma eller dvervikt.
Granskningen féranleddes av farhdgor om en potentiell I8ngvarig kardiovaskulér risk (risk fér paverkan
pa hjartat och blodcirkulationen) med ldkemedlet.

CHMP har konstaterat att fordelarna med Mysimba fortsatter att vara stérre an riskerna. Foretaget
maste dock l&mna in mer information fran en pagdende studie om ldkemedlets kardiovaskulara
effekter hos patienter som behandlats under l&dngre tid &n ett &r. Nya dtgarder vidtas ocksa for att
minimera potentiella kardiovaskulara risker vid 1angvarig anvéndning.

Vid tiden for godkdnnandet av Mysimba noterade CHMP en osékerhet kring Mysimbas 18ngsiktiga
effekter pa det kardiovaskulédra systemet. Hittills har studier visat att det inte finns nagra
kardiovaskulara sdkerhetsproblem nar Mysimba anvénds i upp till 12 manader. De tillgéngliga
uppgifterna racker dock inte for att fullt ut faststalla den kardiovaskuldra sakerheten efter denna tid.

CHMP &r av uppfattningen att en pagdende sikerhetsstudie med Mysimba pa patienter med fetma eller
overvikt som utfors av foretaget &r lamplig for att ta fram beldgg om denna risk pa 18ng sikt.
Resultaten forvantas under 2028, och foretaget maste lamna arliga rapporter om hur studien
fortskrider. CHMP har infért denna studie som ett villkor féor godkdnnandet for férsaljning.

Dessutom kommer ytterligare dtgérder att vidtas for att minimera potentiella kardiovaskuléra risker
vid I8ngvarig anvandning. Behandlingen med Mysimba ska avbrytas efter ett &r om en viktminskning
pd minst 5 procent av den ursprungliga kroppsvikten inte bibehalls. Dessutom ska halso- och
sjukvadrdspersonalen géra en &rlig utvardering och diskutera med sina patienter om Mysimba
fortfarande ar gynnsamt for dem, med beaktande av eventuella féréandringar i kardiovaskuldra risker
och huruvida viktminskningen har bibehallits.

Under granskningen beaktade CHMP alla tillgangliga uppgifter om Mysimbas kardiovaskuldra sakerhet,
inklusive data fran kliniska studier och klinisk praxis samt uppgifter fr&n spontana rapporter om
biverkningar och fran litteraturen. Kliniska data och litteraturdata om lakemedlets effekt beaktades
ocksa.
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Produktinformationen fér Mysimba och en checklista for halso- och sjukvardspersonal kommer att
uppdateras for att dterspegla resultatet av denna granskning. Ett brev innefattande ovanstdende
rekommendationer kommer i vederbérlig ordning att skickas till halso- och sjukvardspersonal som
forskriver, lamnar ut eller administrerar ldkemedlet.

Information till patienter

e Vid en granskning av de tillgangliga uppgifterna har det konstaterats att fordelarna med Mysimba,
ett ldkemedel som anvéands for viktkontroll, fortfarande &r stérre &n riskerna. Emellertid maste
behandlingens effekter pa hjartat och blodkérlen hos patienter som behandlats i mer &n ett ar
undersokas ytterligare.

e En klinisk studie som kommer att ge mer information om Mysimbas I&ngsiktiga effekt pd hjartat
pdgar. Resultaten férvéntas under 2028.

o Nar behandlingen med Mysimba pabérjas kommer din ldkare att 6vervaka viktminskningen och
avbryta behandlingen om du inte har gatt ner minst 5 procent av din ursprungliga kroppsvikt efter
16 veckor. Dessutom kommer halso- och sjukvardspersonalen att avbryta behandlingen med
Mysimba och diskutera alternativa behandlingsméjligheter med dig om en viktminskning pa minst
5 procent av din ursprungliga kroppsvikt inte kan bibeh3llas efter det forsta behandlingsaret.

e Varje &r ska du och din ldkare diskutera om Mysimba fortfarande ar gynnsamt fér dig, med
beaktande av eventuella férandringar i kardiovaskulara risker och huruvida viktminskningen har
bibehallits.

e Om du tar Mysimba och har fragor eller funderingar ska du tala med din ldkare eller
apotekspersonal.

Information till hilso- och sjukvardspersonal

e Vid en granskning av de tillgangliga uppgifterna har det konstaterats att fordelarna med Mysimba
vid den godkanda indikationen fortfarande ar stérre an riskerna. Mysimbas kardiovaskulara
sakerhet hos patienter som behandlats i mer &n 12 manader har dock inte faststéllts fullt ut och ar
fortfarande osaker.

e En pagdende studie (INFORMUS) som har féreslagits av foretaget kommer att ge ytterligare
information om denna risk pa 18ng sikt.

e INFORMUS-studien av kardiovaskulara utfall (NB-CVOT-3; en prospektiv, pragmatisk randomiserad
placebokontrollerad studie) utvarderar Mysimbas |&ngsiktiga kardiovaskuldra sikerhet efter 12-
méanadersperioden. Resultaten forvéntas under 2028.

e For narvarande bér behandlingen med Mysimba avbrytas om det finns farhdgor om sakerheten
eller toleransen for pdgdende behandling, inklusive farhdgor om 6kat blodtryck, eller om
patienterna har gatt ner mindre &n 5 procent av sin ursprungliga kroppsvikt efter 16 veckor.
Behovet av fortsatt behandling bér omprévas arligen.

o For att minimera potentiella kardiovaskuléra risker vid 1dngvarig anvandning av Mysimba har de
befintliga rekommendationerna nu fortydligats och foérstarkts, enligt féljande:

— Behandling med Mysimba ska avbrytas efter ett &r om en viktminskning p& minst 5 procent av
den ursprungliga kroppsvikten inte bibehalls.
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—  Halso- och sjukvardspersonalen ska gora en arlig beddmning och diskutera med sina patienter
om Mysimba fortfarande ar gynnsamt fér dem, med beaktande av eventuella férandringar
avseende kardiovaskuléra risker for patienterna och huruvida viktminskningen har bibeh3llits.

e Produktinformationen och checklistan fér halso- och sjukvardspersonal uppdateras for att
dterspegla ovanstdende information.

Ett direktadresserat informationsbrev (DHPC-brev) kommer i sinom tid att skickas till hdlso- och
sjukvardspersonal som férskriver, lamnar ut eller administrerar lakemedlet. Brevet kommer ocksa att
publiceras pa en sarskild sida pa EMA:s webbplats.

Mer information om ldkemedilet

Mysimba &r ett ldkemedel som i kombination med lamplig kost och motion anvands foér att hjadlpa till
att hantera vikten hos vuxna med fetma (med ett kroppsmasseindex, BMI, pd minst 30) eller vervikt
(med ett BMI pa@ mellan 27 och 30) och som har viktrelaterade komplikationer sdsom diabetes,
onormalt héga nivaer av blodfetter eller hégt blodtryck. Det beviljades ett godk&nnande for férsalining
den 26 mars 2015.

Mer information om ldkemedlet finns pd EMA:s webbplats.

Mer om forfarandet

Granskningen av Mysimba inleddes den 1 september 2023 pa begaran av Europeiska kommissionen,
enligt artikel 20 i férordning (EG) nr 726/2004.

Granskningen har utférts av kommittén fér humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for fragor som ror
lakemedel avsedda for manniskor. Kommittén antog EMA:s yttrande. CHMP:s yttrande 6versandes till
Europeiska kommissionen, som den 22 maj 2025 utfardade ett slutligt rattsligt bindande beslut som
galler i alla EU:s medlemsstater.

EMA/100420/2025 Sida 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

	Information till patienter
	Information till hälso- och sjukvårdspersonal
	Mer information om läkemedlet
	Mer om förfarandet

