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Az EMA lezarta a Mysimba testsulycsokkento gydgyszer
feltlvizsgalatat

Az eldonyok tovabbra is meghaladjak a kockazatokat, emellett (j
kockazatminimalizald intézkedések szllettek, és a szivet érintd, hosszu tavu
hatasrol bévebb tajékoztatast kell adni

Az EMA emberi felhasznalasra szant gydgyszerekkel foglalkozé bizottsaga (CHMP) véglegesitette az
elhizott vagy tulsulyos felnGttek testsulyanak csokkentésére alkalmazott gydgyszer, a Mysimba
(naltrexon/bupropion) fellilvizsgalatat. A fellilvizsgalatot a gydgyszer szivet és vérkeringést érintd,
lehetséges hosszu tavu kockazataval (kardiovaszkularis kockazattal) kapcsolatos aggalyok indokoltak.

A CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Mysimba el6nyei tovabbra is meghaladjak a
kockazatokat. A vallalatnak azonban tobb informaciét kell benyujtania egy folyamatban lévé
vizsgalatbdl, amelyben a gydgyszer sziv- és érrendszeri hatasait vizsgaljak egy évnél hosszabb ideig
kezelt betegeknél. A hosszu tava hasznalattal jard, lehetséges sziv- és érrendszeri kockazatok
minimalizalasara Uj intézkedések bevezetése is folyamatban van.

A Mysimba engedélyezésének idépontjaban a CHMP bizonytalansagokat hivta fel a figyelmet a Mysimba
sziv- és érrendszerre gyakorolt hosszu tava hatasait illetéen. Az eddigi vizsgalatok azt mutattak, hogy
a Mysimba legfeljebb 12 hénapig tartd alkalmazasakor nem mertl fel aggaly a sziv- és érrendszeri
biztonsdgossaggal kapcsolatban. A rendelkezésre all6 adatok azonban nem elegend6ek a sziv- és
érrendszeri biztonsagossag ezen iddn tuli teljes kor(i meghatarozasahoz.

A CHMP egyetértett abban, hogy a vallalat altal elhizott vagy tulsulyos betegeknél a Mysimba-val
végzett, folyamatban Iévd biztonsagossagi vizsgalat megfelelé ahhoz, hogy hosszu tavon
bizonyitékokkal szolgaljon err6l a kockazatrol. Az eredmények 2028-ban varhatok, és a vallalatnak
éves jelentéseket kell benyujtania a vizsgalat alakulasardl. A CHMP ezt a vizsgalatot a
forgalombahozatali engedély feltételeként irta eld.

Ezenfellil tovabbi intézkedéseket fognak bevezetni a hosszu tavu alkalmazaskor felmertld, lehetséges
sziv- és érrendszeri kockazatok minimalizéldsara. A Mysimba-kezelést egy év elteltével le kell allitani,
ha nem tarthato fenn a kiindulasi testsuly legaldbb 5%-anak megfeleld testsulycsokkenés. Ezenkivil az
egészségligyi szakembereknek évente értékelnilik és a betegeikkel egyeztetnilik kell, hogy a Mysimba
tovabbra is eldnyts-e szamukra, figyelembe véve az 6ket érint6 sziv- és érrendszeri kockazat
barmilyen megvaltozasat, valamint azt, hogy a testsulycsokkenés fennmaradt-e.

A felllvizsgalat soran a CHMP figyelembe vette a Mysimba sziv- és érrendszeri biztonsagossagaral
rendelkezésre allé 6sszes adatot, beleértve a klinikai vizsgalatokbdl és a klinikai gyakorlatbdl szarmazé
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adatokat, valamint a mellékhatasokrdl sz616 spontan jelentésekbdl és a szakirodalombdl szarmazé
adatokat. A gydgyszer hatasossagaval kapcsolatos klinikai és szakirodalmi adatokat is figyelembe
vették.

A Mysimba kisérdiratait, valamint az egészségiigyi szakembereknek sz616 ellenérzdlistat e felllvizsgalat
eredményeinek megfelelGen frissiteni fogjak. A fenti ajanlasokrol sz6l6 levelet kell6 idoben elkildik a
gyogyszert felird, kiadd vagy alkalmazé egészségligyi szakembereknek.

Tajékoztato betegek szamara

¢ A rendelkezésre all6 adatok attekintése arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a testsulycstkkentés
céljabdl alkalmazott, Mysimba nevl gydgyszer el6nyei tovabbra is meghaladjak a kockazatokat.
Tovabb kell azonban vizsgalni, milyen hatdsa van a kezelésnek az egy évnél tovabb kezelt betegek
szivére és vérereire.

e Folyamatban van egy klinikai vizsgdlat, amely tovabbi informacidkkal szolgal majd a Mysimba
szivre gyakorolt hossz( tava hatasardl; az eredmények 2028-ban varhatok.

e A Mysimba-kezelés megkezdésekor kezelGorvosa figyelni fogja a testsuly csokkenését, és a
kezelést le kell allitani, ha az On kiindulasi teststlya 16 hét elteltével nem csdkkent legalabb 5%-
kal. Ezenkiviil, ha a kezelés els6 éve utdn nem tarthaté fenn az On eredeti testsulyanak legalabb
5%-0s csdkkenése, az Ont elldtd egészségligyi szakember ledllitja a Mysimba adasat, és
megbeszéli Onnel az egyéb kezelési lehetéségeket.

e A kezelBorvosanak évente egyeztetnie kell Onnel, hogy a Mysimba tovabbra is el6nyds-e az On
szamara, figyelembe véve, hogy valtozott-e a sziv- és érrendszeri kockazat, és fennmaradt-e a
testulycsokkenés.

e Ha On Mysimba-t szed, és barmilyen kérdése vagy aggalya van, forduljon kezelorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez!

Tajékoztato egészségiigyi szakemberek szamara

e A rendelkezésre all6 adatok fellilvizsgalata arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Mysimba
alkalmazasanak el6nyei az engedélyezett javallatban tovabbra is meghaladjdk a kockazatokat. A
Mysimba sziv- és érrendszeri biztonsagossagat azonban a 12 honapnal hosszabb ideig kezelt
betegeknél nem hataroztdk meg teljes mértékben, és tovabbra is bizonytalan.

e A vallalat altal javasolt, folyamatban |évé vizsgalat (INFORMUS) tovabbi informacidkkal fog
szolgalni err6l a kockazatrdl hossza tavon.

e Az INFORMUS kardiovaszkularis kimenetelekkel foglalkozé vizsgalat (NB-CVOT-3; prospektiv,
pragmatikus, randomizalt, placebokontrollos vizsgalat) a Mysimba hosszu tavu kardiovaszkularis
biztonsagossagat értékeli a 12 hénapos idészakot kdvetéen; az eredmények 2028-ban varhaték.

e Jelenleg a Mysimba-kezelést abba kell hagyni, ha a folyamatban lévé kezelés biztonsagossagaval
vagy toleralhatésagaval kapcsolatban aggalyok mertilnek fel, beleértve a megemelkedett
vérnyomassal kapcsolatos aggalyokat is, illetve ha a beteg kiindulasi testsulya 16 hét elteltével
kevesebb mint 5%-kal csokkent. A kezelés folytatdsanak szlikségességét évente felll kell vizsgalni.
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e A Mysimba hosszu tavu alkalmazasaval jaro, lehetséges kardiovaszkularis kockazatok
minimalizalasa érdekében pontositottak és megerdsitették a meglévo ajanlasokat:

- A Mysimba-kezelést egy év elteltével le kell allitani, ha nem tarthatd fenn a kiindulasi testsuly
legaldbb 5%-0s cstkkenése;

— az egészséglgyi szakembereknek éves értékelést kell végeznilik, és egyeztetniik kell a
betegeikkel, hogy a Mysimba tovabbra is elényos-e szamukra, figyelembe véve, hogy
véaltozott-e a beteg kardiovaszkularis kockazata, és fennmaradt-e a testsulycsokkenés.

e A kisérGiratokat, valamint az egészségiigyi szakembereknek sz6l6 ellen6rzélistat a fenti
informacidknak megfelelGen frissitik.

Megfelel6 id6ben egészségligyi szakembereknek szbl6 kozvetlen kdzleményt (DHPC) fogunk kildeni a
gyogyszert felird, kiadd vagy alkalmazdé egészségligyi szakembereknek. A kozleményt kdzzétessziik az
EMA honlapjanak erre a célra fenntartott oldalan is.

Tovabbi informaciék a gyégyszerrol

A Mysimba diétaval és testmozgdssal egylitt olyan felnGttek testsulyanak csokkentésére alkalmazott
gyogyszer, akik elhizottak (testtomegindexiik — BMI - legaldbb 30) vagy tulsulyosak (27 és 30 kozotti
BMI), és testsullyal 6sszefiiggé szovédmények allnak fenn naluk, mint példaul cukorbetegség, a zsirok
kdérosan magas szintje vérben vagy magas vérnyomas. A forgalombahozatali engedélyét 2015. marcius
26-an adtak ki.

A gyodgyszerrdl tovabbi informacié az EMA honlapjan taldlhaté.
Tovabbi informacio az eljarasrol

A Mysimba fellilvizsgalatat 2023. szeptember 1-jén inditottak meg az Eurdpai Bizottsag kérésére, a
726/2004/EK rendelet 20. cikke alapjan.

A fellilvizsgalatot az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP), az emberi
felhasznalasra szant gyogyszereket érintd kérdésekben felelGs bizottsag végezte, amely elfogadta az
Ugyndkség véleményét. A CHMP véleménye tovabbitasra keriilt az Eurdpai Bizottsdghoz, amely 2025.
majus 22-én az EU minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kotelez6 hatarozatot adott ki.
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