29 Méaja 2025

Mysimba (naltrexén/bupropion): kardiovaskularne riziko pri
dlhodobom uzivani a nové odporucania na kazdoro¢né hodnotenie

Vézeny zdravotnicky pracovnik,

drzitel rozhodnutia o registracii lieku Orexigen Therapeutics Ireland Limited si Vas po dohode s
Eurdpskou liekovou agenturou (EMA) a Statnym Ustavom pre kontrolu lieciv (SUKL) dovoluje
informovat o nasledujlcich skutoénostiach:

Zhrnutie

o Kardiovaskularne riziko u pacientov liecenych liekom Mysimba po
dobu dlhsiu ako jeden rok nebolo plne stanovené.

o Liecba liekom Mysimba sa ma prerusit po jednom roku, ak si
pacient neudrzal abytok hmotnosti aspon 5 % pociatocnej telesnej
hmotnosti, ktory dosiahol na zaciatku liecby.

e Lekari maja pri rozhodovani o pokracovani v lieébe vykonat
kazZdoroéné hodnotenie. Ciel'om je uistit sa, Ze nedoslo k
neziaducej zmene kardiovaskularneho rizika a zachovala sa
znizena hmotnost pacient.

Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme

Liek Mysimba obsahuje fixni kombinaciu naltrexénium-chloridu a bupropidénium-chloridu. Je
indikovany ako doplnok k nizkokalorickej diéte pri zvySenej telesnej aktivite na kontrolu hmotnosti
u dospelych pacientov (=18 rokov) s pociato¢nym indexom telesnej hmotnosti (BMI) =30 kg/m?2
(obezita) alebo =27 kg/m? az <30 kg/m? (nadvaha) za pritomnosti jednej alebo viacerych
komorbidit stvisiacich s telesnou hmotnostou (napriklad diabetes 2. typu, dyslipidémia alebo
kontrolovand hypertenzia). Lie¢ba liekom Mysimba sa ma ukondit po 16 tyzdfioch, ak u pacienta
nenastalo znizenie aspon o 5 % pociato¢nej telesnej hmotnosti. Potreba pokracovania v lieCbe sa
ma prehodnotit kazdy rok.

Nejasnosti tykajlce sa kardiovaskularneho rizika pri dlhodobom uzivani lieku Mysimba boli
postrehnuté uz pri jeho prvej registracii. Vtedy dostupné Studie preukazali kardiovaskularnu
bezpeénost a pozitivny pomer prinosov a rizik pri lie¢be liekom Mysimba trvajlcej do 12 mesiacov.
Ako podmienka k registracii lieku bolo nariadené vykonanie Stidie sledujucej dlhodobu
kardiovaskuldrnu bezpe¢nost. Udaje z dlhodobej Studie véak zatial stale nie st dostupné.

Pretrvavajuce obavy z potencidlnych dlhodobych kardiovaskuldrnych rizik a chybajlci adekvatny
plan studie na véasné zhodnotenie tychto nejasnosti viedli k opatovnému preskimaniu pomeru
prinosov a rizik lieku Mysimba v rdmci EU. Potvrdilo sa, Zze doteraz dostupné tdaje nie su
dostatocné na stanovenie kardiovaskularnej bezpecnosti po 12 mesiacoch liecby. Na zaklade toho
sa pristupilo k dals$im opatreniam na minimalizéciu potencidlneho rizika kardiovaskularnych prihod
pri dlhodobom uZivani lieku Mysimba. Lie¢ba liekom Mysimba sa méa ukoncit po jednom roku, ak si
pacient neudrzal ibytok hmotnosti aspon 5% pociatocnej telesnej hmotnosti. Okrem toho maju
zdravotnicki pracovnici kazdoro¢ne prehodnotit potrebu pokracovania v lieCbe, so zameranim sa na
mozné zhorsenie kardiovaskularneho rizika a udrzanie pévodnej straty 5 % hmotnosti. Hodnotenie
sa ma vykonat formou rozhovoru s pacientom. Sihrn charakteristickych vlastnosti lieku, Pisomna
informacia pre pouzivatela a Kontrolny zoznam pre predpisujlceho lekara budd aktualizované, aby
odrazali dané opatrenia.



Okrem toho bol Vyborom pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentUry EMA preskimany aj
navrh studie kardiovaskularnych acinkov - INFORMUS, ktora v sucasnosti prebieha v USA (NB-
CVOT-3, prospektivna, pragmaticka, randomizovana, placebom kontrolovana studia)!. S urcitymi
Upravami je Studia povazovana za primeranu na charakterizaciu dlhodobej kardiovaskularnej
bezpecnosti. Predpoklada sa, ze vysledky tejto Studie budu k dispozicii v roku 2028.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce Géinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie
v suvislosti s uzivanim lieku Mysimba na SUKL:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v
Casti Bezpeénost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Uéinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

V Liek Mysimba je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych

informacii o bezpecnosti.

Kontaktné udaje spolocnosti

Podozrenie na neziaduce U¢inky mozete nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku Mysimba.
Ak budete mat dalSie otdzky, alebo potrebovat doplfiujlice informécie obratte sa, prosim na:

Nazov lieku

Drzitel' rozhodnutia
o registracii

Kontakt

Mysimba 8 mg/90 mg
tablety s predizenym
uvolfiovanim

Orexigen Therapeutics
Ireland Limited, Irsko

Bausch Health Slovakia s.r.o.

Galvaniho 7/B

821 04 Bratislava

e-mail:
pharmacovigilance.slovakia@bauschhealth.com
tel.: +421 2 3233 4900

1 NCT06098079; K dispozicii na stranke: https://clinicaltrials.gov/study/NCT06098079
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