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Naltrexon-hydrochlorid a bupropion-hydrochlorid, Mysimba 8 mg/90 mg tablety s prodlouzenym
uvoliiovanim: Neurcené dlouhodobé kardiovaskularni riziko a nova doporuceni pro kazdorocni
hodnoceni.

Vazena pani doktorko, vaZeny pane doktore,
Vazena pani magistro, vaZzeny pane magistre,

drzitel rozhodnuti o registraci |éCivého pripravkll Mysimba obsahujici naltrexon-hydrochlorid a
bupropion-hydrochlorid si Vas po dohodé s Evropskou agenturou pro lécCivé pripravky a Statnim
Ustavem pro kontrolu léCiv dovoluji informovat o nasledujicich skute¢nostech:

Souhrn

e Kardiovaskularni rizika lé¢ivého pFipravku Mysimba u pacientd lééenych déle neZ jeden rok
nebyla dosud plné stanovena.

o Lécba lécivym pripravkem Mysimba by méla byt ukonéena po jednom roce, pokud pacient
neudrzel ubytek alespoi 5 % své plivodni télesné hmotnosti pfi zahajeni Iécby IéCivym
pripravkem Mysimba.

o Lékari by méli pfi zvaZzovani pokracovani |écby provadét kaZzdorocni hodnoceni, aby se
ujistili, Ze nedoslo k nepfiznivé zméné kardiovaskuldrniho rizika a k udrZeni poklesu
hmotnosti.

Souvislosti s bezpecnostnimi upozornénimi

Mysimba obsahuje fixni kombinaci naltrexon-hydrochloridu a bupropion-hydrochloridu. Je indikovan
jako doplnék k nizkokalorické dieté a zvysSené fyzické aktivité k regulaci hmotnosti u dospélych
pacientt (> 18 let) s po¢ateénim indexem télesné hmotnosti (BMI) > 30 kg/m? (obézni), nebo > 27
kg/m? az < 30 kg/m? (nadvéha) za pfitomnosti jedné, nebo vice komorbidit souvisejicich s hmotnosti
(napft. diabetes 2. typu, dyslipidemie nebo kontrolovana hypertenze). Lécba IéCivym pfipravkem
Mysimba by méla byt ukoncena po 16 tydnech, pokud pacienti neztratili alespor 5 % své pavodni
télesné hmotnosti. Potfeba pokracovani v |é¢bé by méla byt kazdorocné prehodnocena.

Nejistoty tykajici se dlouhodobych kardiovaskularnich rizik byly zaznamendany v dobé prvni registrace
|éCivého pripravku Mysimba v roce 2015. Dosud provedené studie prokazaly kardiovaskularni
bezpecnost a pozitivni pomér pfinosu a rizik 1éCby IéCivym pripravkem Mysimba v délce az 12
mésicl. Podminkou registrace bylo provedeni studie, ktera by déale zkoumala dlouhodobou
kardiovaskularni bezpe¢nost. Udaje z dlouhodobych studii viak dosud nebyly ziskany.

Ptetrvavajici obavy z moznych dlouhodobych kardiovaskularnich rizik a nedostatek odpovidajiciho
planu studie, ktery by tuto nejistotu vcas resil, vedly k prezkumu poméru prinos( a rizik lécivého
pripravku Mysimba v celé EU. Pfezkum potvrdil, Ze dosud dostupna data nebyla dostate¢na k
Uplnému stanoveni kardiovaskularni bezpecnosti po 12 mésicich. V dlsledku toho byla zavedena



dalsi opatieni k minimalizaci potencidlniho rizika kardiovaskuldrnich pfihod pfi dlouhodobém uZivani
|éCivého pripravku Mysimba. Tato opatieni objasiuji a posiluji poZzadavek na kazdoroc¢ni hodnoceni,
které maji provadét zdravotnicti pracovnici v diskusi s pacienty pfi zvaZzovani pokracovani |éCby, aby
se zajistilo, Ze nedojde k nepfiznivym zménam v jejich kardiovaskuldrnim riziku a udrZeni Gbytku
hmotnosti (alespon 5 % jejich plvodni télesné hmotnosti). Pfibalové informace lé¢ivého pripravku

a kontrolni seznam pro predepisujici Iékare byly odpovidajicim zplsobem aktualizovany.

Kromé toho byl navrh studie kardiovaskularnich vysledkd INFORMUS, kterd v soucasnosti probiha
ve Spojenych statech (NB-CVOT-3, prospektivni, pragmatickd, randomizovana, placebem
kontrolovana studie)?, pfezkoumdn Vyborem pro humanni 1é¢ivé p¥ipravky EMA (CHMP).

S urcitymi zménami byla studie povazovana za adekvatni pro dalsi charakterizaci dlouhodobé
kardiovaskuldrni bezpecnosti. Vysledky této studie se o¢ekdvaji v roce 2028.

Hldseni neZdadoucich ucinkii
HIaseni podezieni na nezadouci Ucinky po registraci |éCivého pripravku je velmi dllezité. UmozZnuje
pribézné sledovani poméru prinosu a rizik léCivého pripravku.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavainé pro
zdravi lé¢enych osob musi byt hldseno Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.

HI3dSeni je mozZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL,

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobdrova 49/48, Praha
10, 100 00, email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

' Tento IéCivy pfipravek podléhd dalsSimu sledovdni. To umozZni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakdkoli podezieni na neZddouci tcinky.

Kontaktni udaje na drZitele rozhodnuti o registraci

S pfipadnymi dalSimi dotazy se, prosim, obracejte na zastupce drzitele o rozhodnuti o registraci.

Nazev lécivého Drzitel rozhodnuti o Kontakt
ptipravku registraci
Mysimba 8 mg/90 mg Orexigen Therapeutics | pharmacovigilance.czech@bauschhealth.com

tablety s prodlouzenym | Ireland Limited, Dublin

. . tel.: +420 702 243 945
uvolfovanim

1 NCT06098079; Dostupné na adrese: https://clinicaltrials.gov/study/NCT06098079
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