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Mysimba (naltreksoon/bupropioon): pikaajaline 

kardiovaskulaarne risk ja uued soovitused iga-aastaseks patsiendi 

hindamiseks   

Lugupeetud tervishoiutöötaja, 

Orexigen Therapeutics Ireland Limited (OTIL) koostöös Euroopa Ravimiameti (EMA) ja Eesti 

Ravimiametiga soovib teid teavitada järgmisest. 

Kokkuvõte 

 Kardiovaskulaarsed riskid patsientidel, keda on Mysimbaga ravitud 

kauem kui üks aasta, ei ole täielikult kindlaks tehtud.  

 Ravi Mysimbaga tuleb lõpetada ühe aasta möödudes, kui patsient 
ei ole kaotanud vähemalt 5% oma algsest kehakaalust Mysimbaga 

ravi alustamise hetkel. 

 Arstid peavad igal aastal hindama ravi jätkamise vajadust, et 

vältida kardiovaskulaarse riski negatiivseid muutusi ja säilitada 

kaalulangus. 

Ohutusprobleemi taust  

Mysimba sisaldab naltreksoonvesinikkloriidi ja bupropioonvesinikkloriidi fikseeritud annuse 

kombinatsiooni. See on näidustatud (lisaks piiratud kaloraažiga dieedile ja suuremale füüsilisele 

koormusele) kehakaalu langetamiseks täiskasvanud patsientidel (≥18-aastased), kelle ravieelne 

kehamassiindeks (KMI) on  ≥ 30 kg/m2 (rasvunud) või ≥ 27 kg/m2 kuni < 30 kg/m2 (ülekaaluline) 

ning kellel on üks või mitu kehakaaluga seotud kaasuvat haigust (nt 2. tüübi diabeet, 

düslipideemia või ravile alluv hüpertensioon).  

Ravi Mysimbaga tuleb lõpetada 16 nädala pärast, kui patsient ei ole kaotanud vähemalt 5% oma 

ravieelsest kehakaalust. Ravi jätkamise vajadust tuleb igal aastal uuesti hinnata. 

Ebaselgust Mysimba pikaajaliste südame-veresoonkonna riskide osas märgiti juba ravimi 

esmakordsel müügiloa andmisel 2015. aastal. Seni läbiviidud uuringud on näidanud Mysimba kuni 

12 kuu pikkuse ravi korral kardiovaskulaarset ohutust ja positiivset kasu-riski suhet. Müügiloa 

tingimusena kehtestati uuringu läbiviimine pikaajalise kardiovaskulaarse ohutuse edasiseks 

uurimiseks. Pikaajalisi uuringuandmeid ei ole aga siiani saadud.  

Pikaajaliste kardiovaskulaarsete riskide võimaliku esinemise ja selle ebamäärasuse õigeaegseks 

käsitlemiseks vajaliku piisava uuringuplaani puudumise tõttu algatati kogu ELi hõlmav Mysimba 

kasu-riski suhte hindamine. Hindamise tulemus kinnitas, et olemasolevad andmed ei ole piisavad, 

et täielikult kindlaks määrata Mysimba kardiovaskulaarset ohutust pärast 12 kuu möödumist. Selle 

tulemusena on rakendatud täiendavad meetmed, et vähendada Mysimba pikaajalise kasutamisega 

seotud võimalikke kardiovaskulaarseid riske.  

Ravi Mysimbaga tuleb lõpetada ühe aasta pärast, kui patsient ei ole kaotanud vähemalt 5% oma 

ravieelsest kehakaalust. Lisaks peab raviarst iga-aastasel ravi jätkamise hindamisel jälgima, et 

patsientide kardiovaskulaarses riskis ei esineks negatiivseid muutusi ja et kaalulangus säiliks 



vähemalt 5% ulatuses nende ravieelsest kehakaalust. See hindamine tuleb läbi viia arutelu käigus 

patsiendiga. Ravimiteavet ja arstile mõeldud kontroll-loendit on vastavalt kaasajastatud. 

Lisaks vaatas Euroopa Ravimiameti (EMA) inimravimite komitee (CHMP) läbi praegu Ameerika 

Ühendriikides käimasoleva kardiovaskulaarsete tulemusnäitajate uuringu INFORMUS (NB-CVOT-3, 

prospektiivne, pragmaatiline, randomiseeritud, platseebokontrollitud uuring)1 uuringukava. 

Mõnede muudatustega hinnati uuring sobivaks pikaajalise kardiovaskulaarse ohutuse edasiseks 

määratlemiseks. Selle uuringu tulemusi oodatakse 2028. aastaks.  

 

 Sellele ravimile kohaldatakse täiendavat järelevalvet, mis võimaldab kiiresti tuvastada uut 

ohutusteavet. Tervishoiutöötajatel palutakse teatada kõigist võimalikest kõrvaltoimetest 

www.ravimiamet.ee kaudu. 

 

 

Müügiloa hoidja: Orexigen Therapeutics Ireland Ltd., 9-10 Fenian Street, Dublin 2, D02 RX24 

Iirimaa.  

Müügiloa hoidja esindaja: UAB B-link pharma, Mokslinikų g 6A, Vilnius  

 

 
1 NCT06098079; Saadaval aadressil: https://clinicaltrials.gov/study/NCT06098079 


