16-Apr-2025

FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

Mysimbav (naltrexon/bupropion): figyelmeztetés Ilehetséges
hosszu tavu sziv- és érrendszeri kockazatra, valamint a kezelés
évenkénti feliilvizsgalatara vonatkozé Gj javaslatok

Tisztelt Doktorné / Doktor Ur!
Tisztelt Gydgyszerésznd / Gyédgyszerész Ur!

Az Orexigen Therapeutics Ireland Limited (OTIL) az Eurdpai Gyogyszeriigyntkséggel (EMA) és a
Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kbzponttal egyetértésben a kovetkezbkrGl szeretné
tajékoztatni Ont:

Osszefoglalas

e A Mysimba egy évnél hosszabb alkalmazasanak kardiovaszkularis
kockazatai nem ismertek teljes mértékben.

e A Mysimba-kezelést egy év utan abba kell hagyni, ha a beteg
kezdeti testtomege nem csokkent legalabb 5%-kal.

e Az orvosoknak évente mérlegelni kell, hogy a betegnél nem
valtozott kedvezoétleniil a kardiovaszkularis kockazat és a
testsulycsokkenés fenntarthaté.

A biztonsagi aggaly hattere

e

készitményt felnétt betegek (=18 év) csokkentett kaldriatartalmd étrendjének és fokozott fizikai
aktivitasanak kiegészitéseként, a testtomeg csotkkentésére javallott, amennyiben a kiindulasi
testtomegindex (BMI) = 30 kg/m? (elhizas), vagy = 27 kg/m? és < 30 kg/m? kozotti (tdlsuly), és a
testtomeggel 6sszefliggd tarsbetegségek (pl. 2-es tipusu diabétesz, diszlipidémia, vagy bedllitott
magas vérnyomas) kozll egy vagy tobb fennall. A Mysimba-val végzett kezelést 16 hét elteltével le
kell allitani, ha a beteg kezdeti testtomege nem csokkent legalabb 5%-kal.

Hosszu tavu kardiovaszkularis kockazatokra vonatkozoé bizonytalansagokat jegyeztek fel a Mysimba
forgalomba hozatalanak kezdetén, 2015-ben. A Mysimba-val eddig elvégzett, 12 hdnapig tartd
vizsgalatok bizonyitottéak a kardiovaszkularis biztonsdgossagat, valamint a pozitiv elény-kockazat
aranyt. A forgalomba hozatal engedélyezésének feltételeként tovabbi vizsgalatokat irtak elé a hosszu
tavu sziv- és érrendszerre vonatkozo biztonsagossag kivizsgalasara . Azonban hosszu tava kutatasi
adatok ezidaig nem sziilettek.

A tovabbra is fennalld lehetséges hosszu tavu kardiovaszkularis kockazatok, valamint a megfeleld
kutatasi terv hidanya okozta bizonytalansag miatt a Mysimba készitményre egy eurdpai unids
fellilvizsgalat indult az elény-kockazat arany megallapitasara. Ez a felllvizsgalat igazolta, hogy a 12
honapot meghaladd kezelések esetén, az eddig rendelkezésre &ll0 adatok nem elégségesek a
kardiovaszkularis biztonsagossag teljes kor(i megallapitasara. Ennek eredményeképp tovabbi
intézkedések kerlltek bevezetésre a Mysimba hosszu tavld hasznalataval kapcsolatos lehetséges

VEz a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast.



kardiovaszkularis kockazatanak csokkentésére. A Mysimba-val végzett kezelést egy év elteltével le
kell allitani, ha a beteg kezdeti testtomege nem csdkkent legalabb 5%-kal. Emellett a kezelés
folytatasanak éves értékelése soran az orvosoknak figyelemmel kell kisérniiik, hogy a betegek
kardiovaszkularis kockazataban ne kovetkezzen be kedvezdtlen valtozas, valamint fenntartsak a
kiindulasi testtomegiik legalabb 5%-0s csokkenését. A kisérGiratok és a gyogyszerfelirast segité
ellenérzélista ennek megfelelGen frissitésre kerlt.

Tovabba, jelenleg a készitménnyel az Amerikai Egyesilt Allamokban zajlik az INFORMUS
kardiovaszkularis kimenetelekre vonatkozé vizsgalat (NB-CVOT-3, prospektiv, pragmatikus,
randomizalt,  placebo-kontrollalt  vizsgalat)?, melynek  kutatasi tervét az  Eurdpai
Gyogyszeriigynokség (EMA) emberi hasznalatra szant gyogyszerekkel foglalkozé bizottsaga (CHMP)
fellilvizsgalta és néhany kiegészitéssel a kutatast megfelelének itélte a hosszu tavu kardiovaszkularis
biztonsagossag tovabbi jellemzésére. Ennek a vizsgalatnak az eredményei 2028-ra varhatok.

Felhivas mellékhatas-bejelentésre

Kérjlk, a feltételezett mellékhatasokat jelentsék az Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti
Kozpont online mellékhatas-bejelentd feliiletén (https://mellekhatas.ogyei.gov.hu) vagy a honlaprdl
letolthetd (https://ogyei.gov.hu/mellekhatas/) mellékhatas-bejelentd lapon, amelyet visszakildhet
emailben (adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviselete
szamara is jelentheti az alabbi elérhetdségeken:

Tel.: +36-1-345-5900

E-mail: pharmacovigilance.hungary@bauschhealth.com

Kérjuk, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el, vagy az NNGYK-nak vagy a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviselete szamara!

Vallalat elérhetéségek

Amennyiben barmilyen tovabbi kérdése van, vagy kiegészitd informacidra van sziiksége, kérjik,
Keresse a helyi képviseletet:

E-mail: pharmacovigilance.hungary@bauschhealth.com

Tel.: +36-1-345-5900
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