29 maja 2025r.

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Mysimba (naltrekson/bupropion): diugoterminowe ryzyko sercowo-

naczyniowe i nowe zalecenia dotyczgace corocznej oceny

Szanowni Panstwo,

Orexigen Therapeutics Ireland Limited (OTIL) w porozumieniu z Europejskg Agencjg
Lekow (EMA) oraz Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktoéw Biobojczych (URPL) pragnie przekazaé nastepujgce

informacje:
Podsumowanie

¢ Ryzyko sercowo-naczyniowe zwigzane ze stosowaniem produktu
leczniczego Mysimba u pacjentow leczonych przez okres dtuzszy niz rok
nie zostato w petni okreslone.

e Leczenie produktem leczniczym Mysimba nalezy przerwac¢ po uptywie
roku, jesli pacjent nie utrzymat co najmniej 5% utraty poczatkowej masy
ciata od rozpoczecia leczenia produktem leczniczym Mysimba.

e Lekarze powinni przeprowadzi¢ coroczng ocene przy rozwazaniu
kontynuaciji leczenia, aby upewni¢ sie, ze nie wystgpity niekorzystne

zmiany ryzyka sercowo-naczyniowego i utrzymano utrate masy ciata.
Dodatkowe informacje

Mysimba zawiera skojarzenie chlorowodorku naltreksonu i chlorowodorku
bupropionu w statej ustalonej dawce. Produkt leczniczy jest wskazany do stosowania
jako uzupetnienie diety o obnizonej kalorycznosci i zwiekszonej aktywnosci fizycznej
w celu obnizenia masy ciata u dorostych pacjentéw (w wieku =18 lat) z wyjsciowg
wartoscig wskaznika masy ciata (BMI) wynoszgcg 230 kg/m2 (otyto$¢) lub =227
kg/m2 do <30 kg/m2 (nadwaga), jesli u pacjenta wystepuje jedna lub wiecej choréb
wspotistniejgcych zwigzanych z otytoscig (np. cukrzyca typu 2, dyslipidemia lub

wyrownane nadcisnienie tetnicze). Produkt leczniczy Mysimba nalezy odstawic¢ po



16 tygodniach stosowania, jesli masa ciata pacjenta nie ulegta obnizeniu o co
najmniej 5% poczgtkowej masy ciata. Potrzeba kontynuaciji leczenia powinna by¢

oceniana co roku.

Watpliwosci dotyczgce dtugoterminowego ryzyka sercowo-naczyniowego zostaty
zauwazone w momencie wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego Mysimba w 2015 roku. Dotychczas prowadzone
badania wykazaty bezpieczenstwo sercowo-naczyniowe i pozytywny stosunek
korzysci do ryzyka w przypadku leczenia produktem leczniczym Mysimba trwajgcego
do 12 miesiecy. Przeprowadzenie badania w celu dalszego zbadania
diugoterminowego bezpieczenstwa sercowo-naczyniowego zostato natozone jako
warunek pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu. Jednak do tej pory nie

wygenerowano danych z badania dtugoterminowego.

Pozostate obawy dotyczgce potencjalnych dtugoterminowych ryzyk sercowo-
naczyniowych oraz brak odpowiedniego planu badania, ktory pozwolitby w
odpowiednim czasie rozwigzac te niepewnosc, sktonity do przeprowadzenia w catej
UE przeglgdu stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
Mysimba. Przeglad potwierdzit, Ze dostepne dotychczas dane byty niewystarczajgce
do petnego okreslenia bezpieczenstwa sercowo-naczyniowego po 12 miesigcach. W
rezultacie wdrozono dalsze Srodki w celu zminimalizowania potencjalnego ryzyka
zdarzen sercowo-naczyniowych zwigzanych z dtugoterminowym stosowaniem
produktu leczniczego Mysimba. Leczenie produktem leczniczym Mysimba nalezy
przerwac po roku, jesli pacjent nie utrzymat co najmniej 5% utraty poczatkowej masy
ciata. Ponadto, podczas corocznej oceny kontynuacji leczenia, pracownicy ochrony
zdrowia powinni monitorowac czy nie wystgpity niekorzystne zmiany w ryzyku
sercowo-naczyniowym pacjentow oraz czy utrata masy ciata jest utrzymywana i
wynosi co najmniej 5% wartosci wyjsciowej. Te ocene nalezy przeprowadzi¢ w
porozumieniu z pacjentem. Informacje o produkcie oraz lista kontrolna dla lekarza

przepisujgcego zostaty odpowiednio zaktualizowane.

Dodatkowo aktualnie prowadzony w Stanach Zjednoczonych projekt badania
wynikow sercowo-naczyniowych INFORMUS (badanie prospektywne,

pragmatyczne, randomizowane, kontrolowane placebo NB-CVOT-3)" zostat

1 NCT06098079; dostepne pod adresem: https://clinicaltrials.gov/study/NCT06098079



https://clinicaltrials.gov/study/NCT06098079

przeanalizowany przez Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) EMA. Po wprowadzeniu pewnych zmian, badanie uznano za odpowiednie
do dalszego scharakteryzowania dtugoterminowego bezpieczehstwa sercowo-

naczyniowego. Wyniki tego badania sg spodziewane w roku 2028.
Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem
produktu leczniczego Mysimba zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan
niepozgdanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: smz.ezdrowie.gov.pl

Produkt leczniczy Mysimba podlega dodatkowemu monitorowaniu, co oznacza, ze
jest monitorowany bardziej intensywnie niz inne leki.

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

Aby uzyskac wiecej informacji lub zadac zapytania o charakterze medycznym,
pracownicy ochrony zdrowia mogg skontaktowac sie z informacjg medycznag: tel. +48

800999969, e-mail: Currax.MI@primevigilance.com

Z powazaniem,

Signed by /
Podpisano przez:

Edyta Katarzyna
Smyta

Date / Data: 2025-
05-26 12:09

Edyta Smyta

Osoba odpowiedzialna za nadzdér nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w Polsce

Adres do korespondencji:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
mailto:Currax.MI@primevigilance.com

Bausch Health Poland Sp. z o. o.
ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa
tel. +48 691 505 276

e-mail: pharmacovigilance.poland@bauschhealth.com
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