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EMA uzbaigé vaisto kiino svoriui kontroliuoti Mysimba
perzilrg

Vaisto nauda tebéra didesné uz jo keliama rizikq ir bus taikomos naujos
rizikos mazinimo priemonés bei pateikiama daugiau informacijos apie ilgalaikj
poveikj Sirdziai

Europos vaisty agentiiros (EMA) Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) uzbaige
Mysimba (naltreksono / bupropiono) - vaisto, kuris skiriamas nutukusiems arba antsvorj turintiems
suaugusiesiems svoriui kontroliuoti, — perzitira. Si perzitira atlikta ikilus susirGpinimui del galimos
ilgalaikés Sio vaisto keliamos Sirdies ir kraujagysliy sistemos (Sirdies veiklos ir kraujotakos) sutrikimy
rizikos.

CHMP priéjo prie iSvados, kad Mysimba nauda tebéra didesné uz jo keliama rizika. Taciau bendrové turi
pateikti daugiau informacijos i$ Siuo metu atliekamo tyrimo, susijusio su vaisto poveikiu ilgiau nei
metus gydomuy pacienty Sirdies ir kraujagysliy sistemai. Be to, Siuo metu jgyvendinamos naujos
priemonés, kuriomis siekiama sumazinti galima ilgalaikio vartojimo keliama rizikg Sirdies ir kraujagysliy,
sistemai.

Mysimba registracijos metu CHMP atkreipé démesj | neaiSkumus, susijusius su ilgalaikiu Mysimba
poveikiu Sirdies ir kraujagysliy sistemai. Remiantis iki Siol atliktais tyrimais, susirGipinimg kelianciy
klausimy dél Mysimba saugumo Sirdies ir kraujagysliy sistemai nekyla, kai Sis vaistas vartojamas ne
ilgiau kaip 12 ménesiy. Taciau turimy duomeny nepakanka, kad baty galima visapusiskai jvertinti
vaisto sauguma Sirdies ir kraujagysliy sistemai, kai jis vartojamas ilgesnj laika.

CHMP sutaré, kad bendroveés Siuo metu atliekamas Mysimba saugumo tyrimas su nutukusiais arba
antsvorj turinciais pacientais yra tinkamas, siekiant surinkti duomeny apie Sig rizikg vaistg vartojant
ilgg laika. Rezultatus numatoma pateikti 2028 m., o bendrové turi teikti metines tyrimo pazangos
ataskaitas. CHMP nustaté prievole atlikti $j tyrimg kaip registracijos pazyméjimo galiojimo salyga.

Be to, bus jgyvendintos papildomos priemonés, kuriomis bus siekiama sumazinti galimg ilgalaikio Sio
vaisto vartojimo keliama, rizikg Sirdies ir kraujagysliy sistemai. Gydymas Mysimba turi biti nutrauktas
po vieny mety, jei nepavyksta islaikyti bent 5 proc. sumazéjusio kiino svorio. Be to, sveikatos
priezitros specialistai turi kasmet atlikti vertinima ir su savo pacientais aptarti, ar Mysimba tebéra
jiems naudingas, atsizvelgiant j visus su jy Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy, rizika susijusius
pokycius ir | tai, ar jiems pavyko islaikyti sumazéjusj kiino svorj.

Perzitros metu CHMP apsvarsté visus turimus duomenis, susijusius su Mysimba saugumu Sirdies ir
kraujagysliy sistemai, jskaitant klinikiniy tyrimy ir klinikinés praktikos duomenis, taip pat spontaniniy
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pranesimy apie Salutinj poveikj ir mokslinéje literatliroje paskelbtus duomenis. Taip pat atsizvelgta |
klinikinius ir mokslinéje literaturoje pateiktus duomenis, susijusius su vaisto veiksmingumu.

Mysimba preparato informaciniai dokumentai ir sveikatos prieziliros specialistams skirtas kontrolinis
sgrasas bus atnaujinti, kad juose bty pateikta informacija apie Sios perziliros rezultatus. Netrukus
sveikatos prieZzitiros specialistams, iSrasantiems, iSduodantiems arba skiriantiems $j vaistg savo
pacientams, bus iSsiystas laiSkas, kuriame bus pateiktos pirmiau nurodytos rekomendacijos.

Informacija pacientams

Perzitréjus turimus duomenis, prieita prie iSvados, kad Mysimba, kuris vartojamas svoriui
kontroliuoti, nauda tebéra didesné uz jo keliamg rizikg. Taciau reikia iSsamiau istirti Sio vaisto
poveikj pacienty, kurie juo gydomi ilgiau nei vienus metus, Sirdziai ir kraujagysléms.

Klinikinis tyrimas, kuris padés surinkti daugiau informacijos apie ilgalaiki Mysimba poveikj SirdZiai,
jau atliekamas; rezultatus numatoma pateikti 2028 m.

Pradéjus gydyma Mysimba, gydytojas stebés Jisy kiino svorio mazéjima ir turéty nutraukti
gydyma Siuo vaistu, jeigu per 16 gydymo savaiciy nepavykty bent 5 proc. sumazinti Jsy pirminio
kdino svorio. Be to, jeigu po pirmy gydymo mety Jums nepavykty islaikyti bent 5 proc. sumazéjusio
pirminio kiino svorio, Jlsy sveikatos priezitros specialistas nutrauks gydyma Mysimba ir aptars su
Jumis kitus galimus gydymo bidus.

Kasmet Jasy gydytojas turi su Jumis aptarti, ar Mysimba tebéra Jums naudingas, atsizvelgdamas
pokycius, susijusius su Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy rizika, ir j tai, ar Jums pavyko
iSlaikyti sumazeéjusj kiino svorj.

Jeigu vartojate Mysimba ir turite klausimy arba abejoniy, kreipkités | savo gydytojq arba
vaistininka.

Informacija sveikatos prieziiros specialistams

Perzitréjus turimus duomenis, prieita prie iSvados, kad pagal jregistruotg indikacijg vartojamo
Mysimba nauda tebéra didesné uz jo keliama rizikg. Taciau Mysimba saugumas pacienty, kurie Siuo
vaistu gydomi ilgiau kaip 12 ménesiy, Sirdies ir kraujagysliy sistemai néra iSsamiai istirtas, todél
kyla tam tikry abejoniy.

Siuo metu atliekamas bendroves pasiilytas tyrimas (INFORMUS) suteiks daugiau informacijos apie
Sig rizikq ilguoju laikotarpiu.

Atliekant poveikio Sirdies ir kraujagysliy sistemai tyrimg INFORMUS (NB-CVOT-3; perspektyvinj,
pragmatiskai randomizuotg placebu kontroliuojama tyrima) ,vertinamas ilgalaikis Mysimba
saugumas Sirdies ir kraujagysliy sistemai, kai jis vartojamas ilgiau kaip 12 ménesiy; rezultatus
numatyta pateikti 2028 m.

Siuo metu, igkilus susiripinimui dél taikomo gydymo Mysimba saugumo ar toleravimo, pvz., iskilus
abejoniy deél padidéjusio kraujosptdzio, arba jeigu pacientui per 16 savaiciy nepavykty bent

5 proc. sumazinti pirminio kiino svorio, gydymas Siuo vaistu turi bati nutraukiamas. Kasmet reikia
i$ naujo jvertinti, ar pacientui testi gydyma Siuo vaistu.
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e Siekiant kuo labiau sumazinti galimg ilgalaikio Mysimba vartojimo keliama rizikg Sirdies ir
kraujagysliy sistemai, buvo patikslintos ir sugrieztintos esamos rekomendacijos:

- gydymas Mysimba turi bGti nutrauktas po vieny metu, jei nepavyksta islaikyti bent 5 proc.
sumazéjusio kiino svorio;

— sveikatos priezilros specialistai turi kasmet atlikti vertinima ir su savo pacientais aptarti, ar
Mysimba tebéra jiems naudingas, atsizvelgiant | visus su jy Sirdies ir kraujagysliy sistemos
sutrikimy, rizika susijusius pokycius ir i tai, ar jiems pavyko islaikyti sumazéjusj kiino svorj.

« Sio vaisto informaciniai dokumentai ir sveikatos prieziiiros specialistams skirtas kontrolinis sarasas

bus atnaujinti, kad juose bty pateikta pirmiau iSdéstyta informacija.

Netrukus sveikatos prieZitros specialistams, kurie iSraso, iSduoda arba skiria $j vaistg savo pacientams,
bus iSsiystas tiesioginis pranesimas sveikatos priezitiros specialistams (DHPC). DHPC taip pat bus
paskelbtas tam skirtame EMA svetainés tinklalapyje.

Daugiau informacijos apie vaista

Mysimba - tai vaistas, kuris kartu su dieta ir manksta skiriamas nutukusiems (kuriy kiino masés
indeksas (KMI) yra 30 arba didesnis) arba antsvorj turintiems (kuriy KMI yra 27-30) suaugusiesiems,
kuriems diagnozuotos su svoriu susijusios komplikacijos, pvz., diabetas, padidejes riebaly kiekis
kraujyje ar padidéjes kraujospudis. Jo registracijos pazyméjimas iSduotas 2015 m. kovo 26 d.

Daugiau informacijos apie vaista rasite EMA svetainéje.
Daugiau informacijos apie procediirg

Mysimba perzilira buvo pradéta 2023 m. rugséjo 1 d. Europos Komisijos prasymu pagal Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 20 straipsnij.

Perzilirg atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uZ
klausimus, susijusius su Zmonéms skirtais vaistais; jis pri€mé agentiiros nuomone. CHMP nuomoné
buvo persiysta Europos Komisijai, kuri 2025 m. geguzeés 22 d. paskelbé visose ES valstybése narése
taikyting teisiskai privalomag galutinj sprendima.
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