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Mysimba (naltreksoon/bupropioon): pikaajaline
kardiovaskulaarne risk ja uued soovitused iga-aastaseks patsiendi
hindamiseks

Lugupeetud tervishoiutéotaja,

Orexigen Therapeutics Ireland Limited (OTIL) koostd6s Euroopa Ravimiameti (EMA) ja Eesti
Ravimiametiga soovib teid teavitada jargmisest.

Kokkuvote

¢ Kardiovaskulaarsed riskid patsientidel, keda on Mysimbaga ravitud
kauem kui liks aasta, ei ole taielikult kindlaks tehtud.

e Ravi Mysimbaga tuleb Iopetada iihe aasta moodudes, kui patsient
ei ole kaotanud vahemalt 5% oma algsest kehakaalust Mysimbaga
ravi alustamise hetkel.

e Arstid peavad igal aastal hindama ravi jatkamise vajadust, et
vdltida kardiovaskulaarse riski negatiivseid muutusi ja sdilitada
kaalulangus.

Ohutusprobleemi taust

Mysimba sisaldab naltreksoonvesinikkloriidi ja bupropioonvesinikkloriidi fikseeritud annuse
kombinatsiooni. See on naidustatud (lisaks piiratud kaloraaziga dieedile ja suuremale fllsilisele
koormusele) kehakaalu langetamiseks taiskasvanud patsientidel (=18-aastased), kelle ravieelne
kehamassiindeks (KMI) on = 30 kg/m? (rasvunud) v0i = 27 kg/m? kuni < 30 kg/m? (lilekaaluline)
ning kellel on Gks voi mitu kehakaaluga seotud kaasuvat haigust (nt 2. tldbi diabeet,
dislipideemia voi ravile alluv hiipertensioon).

Ravi Mysimbaga tuleb I6petada 16 nadala parast, kui patsient ei ole kaotanud vdhemalt 5% oma
ravieelsest kehakaalust. Ravi jatkamise vajadust tuleb igal aastal uuesti hinnata.

Ebaselgust Mysimba pikaajaliste siidame-veresoonkonna riskide osas margiti juba ravimi
esmakordsel milgiloa andmisel 2015. aastal. Seni labiviidud uuringud on naidanud Mysimba kuni
12 kuu pikkuse ravi korral kardiovaskulaarset ohutust ja positiivset kasu-riski suhet. Mllgiloa
tingimusena kehtestati uuringu Iabiviimine pikaajalise kardiovaskulaarse ohutuse edasiseks
uurimiseks. Pikaajalisi uuringuandmeid ei ole aga siiani saadud.

Pikaajaliste kardiovaskulaarsete riskide véimaliku esinemise ja selle ebamaarasuse Gigeaegseks
kasitlemiseks vajaliku piisava uuringuplaani puudumise téttu algatati kogu ELi hdlmav Mysimba
kasu-riski suhte hindamine. Hindamise tulemus kinnitas, et olemasolevad andmed ei ole piisavad,
et taielikult kindlaks maarata Mysimba kardiovaskulaarset ohutust parast 12 kuu méédumist. Selle
tulemusena on rakendatud tdiendavad meetmed, et vdhendada Mysimba pikaajalise kasutamisega
seotud voimalikke kardiovaskulaarseid riske.

Ravi Mysimbaga tuleb I6petada (ihe aasta parast, kui patsient ei ole kaotanud vahemalt 5% oma
ravieelsest kehakaalust. Lisaks peab raviarst iga-aastasel ravi jatkamise hindamisel jalgima, et
patsientide kardiovaskulaarses riskis ei esineks negatiivseid muutusi ja et kaalulangus sailiks



vahemalt 5% ulatuses nende ravieelsest kehakaalust. See hindamine tuleb |abi viia arutelu kaigus
patsiendiga. Ravimiteavet ja arstile moeldud kontroll-loendit on vastavalt kaasajastatud.

Lisaks vaatas Euroopa Ravimiameti (EMA) inimravimite komitee (CHMP) labi praegu Ameerika
Uhendriikides kdimasoleva kardiovaskulaarsete tulemusnéitajate uuringu INFORMUS (NB-CVOT-3,
prospektiivne, pragmaatiline, randomiseeritud, platseebokontrollitud uuring)! uuringukava.
Monede muudatustega hinnati uuring sobivaks pikaajalise kardiovaskulaarse ohutuse edasiseks
maaratlemiseks. Selle uuringu tulemusi oodatakse 2028. aastaks.

v Sellele ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutootajatel palutakse teatada koigist vGimalikest kdrvaltoimetest
www.ravimiamet.ee kaudu.

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