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Vestule veselibas apriipes specialistam

Mysimba (naltreksons/bupropions): ilgtermina kardiovaskularie riski un jauni ieteikumi
ikgad€jai izvertesanai

Cienijamais Veselibas apripes specialist!

Orexigen Therapeutics Ireland Limited (OTIL) sadarbiba ar Eiropas Zalu agenttru (EMA) un Zalu
valsts agentliru vélas Jis informét par sekojoso.

Kopsavilkums

e Mysimba kardiovaskularie riski pacientiem, kuri tiek arstéti ilgak par vienu gadu, nav
pilniba noskaidroti.

e ArstéSana ar Mysimba péc viena gada japartrauc, ja pacients nav sasniedzis vismaz 5%
samazinajumu no savas sakotnéjas kermena masas, kada bija uzsakot arstésanu ar
Mysimba.

e Arstiem, apsverot arstéSanas turpinasanu, javeic ikgad@ja izverteSana, lai parliecinatos,
ka nav nevelamu kardiovaskularo risku izmainu un svara samazinajums tiek uzturéets.

Sitkaka informacija par droSuma apsvérumiem

Mysimba satur fiksétu naltreksona hidrohlorida un bupropiona hidrohlorida devas kombinaciju. Tas
tiek parakstits ka papildinajums di&tai ar samazinatu kaloriju daudzumu un pastiprinatam fiziskam
aktivitateém svara kontrolei pieaugusiem pacientiem (> 18 gadi) ar sakotn&jo kermena masas indeksu
(KMI) > 30 kg/m? (aptaukoSanas) vai no 27 kg/m? Iidz 30 kg/m? (liekais svars), ja ir diagnosticéta
viena vai vairakas ar svaru saistitas blakusslimibas (pieméram, 2. tipa diabéts, dislipidémija vai
kontrol&ta hipertensija). ArstéSana ar Mysimba japartrauc péc 16 ned€lam, ja pacienti nav zaudgjusi
vismaz 5% no savas sakotngjas kermena masas. NepiecieSamiba turpinat arstésanu ir japarverte katru
gadu.

Neskaidribas attieciba uz ilgtermina kardiovaskularajiem riskiem tika konstat€tas Mysimba sakotng&jas
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas laika 2015. gada. L1dz Sim veiktie p&tijumi ir pieradijusi
kardiovaskularo droSumu un pozitivu guvumu un riska attiecibu arst&jot ar Mysimba laika perioda,
kas ilgst I1dz 12 me&nesiem. P&tjjuma veiksana, lai sikak izpetitu ilgtermina kardiovaskularo droSumu,
tika noteikta ka tirdzniecibas atlaujas nosacijums. Tomer ilgtermina p&tijuma dati [idz §im nav iegtti.

Joprojam pastavosas bazas par iespgjamiem ilgtermina kardiovaskularajiem riskiem un atbilstosa
petijumu plana triikums, kas savlaicigi noverstu $o neskaidribu, rosinaja ES méroga parskatit
Mysimba ieguvumu un riska attiecibu. Parskata apstipringjas, ka Iidz §im pieejamie dati ir
nepietiekami, lai pilniba noteiktu kardiovaskulara drosuma Iimeni péc 12 ménesu perioda. Tade] tika
ieviesti papildu pasakumi, lai samazinatu iesp&jamos kardiovaskularo notikumu riskus, lietojot
Mysimba ilgstosi. ArstéSana ar Mysimba japartrauc péc viena gada, ja pacienta kermena masa nav
samazinajusies vismaz par 5% no sakotng&jas kermena masas. Turklat, katru gadu izvertgjot arst€Sanas
turpinasanu, veselibas apripes specialistiem jauzrauga, vai nav nevélamu izmainu pacientu
kardiovaskularaja riska un vai svara samazinajums saglabajas vismaz 5% apmera no sakotngjas



kermena masas. Sis izvértgjums javeic, apsprieZoties ar pacientu. Attiecigi ir atjauninata informacija
par zalém un arsta zalu parakstiSanas kontrolsaraksts.

Turklat, Amerikas Savienotajas Valstis paslaik notiekosa kardiovaskularo iznakumu pé&tijuma
INFORMUS (NB-CVOT-3, prospektivs, pragmatisks, randomizets, placebo kontrol&ts pétijums)!
planu parskatija EMA Cilvékiem paredzgto zalu komiteja (CHMP). Ar daziem grozijumiem p&tijums
tika atzits par atbilsto3u, lai sikak raksturotu kardiovaskularo drosumu ilgtermina. ST p&tijuma
rezultati ir gaidami 2028. gada.

ZinoSana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar Farmakovigilances kartibu Latvija arstniecibas personam un farmaceitiem
jazino par noverotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai (ZVA) elektroniski ZVA timekla
vietneé www.zva.gov.lv, klikskinot uz izv€lnes “Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar iericém,
biovigilanci” un zem “Veselibas apriipes specialistiem”, izveloties “Zinot par zalu blakném” vai
skengjot zemak attéloto QR kodu. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa
talr.: 67078438.

Mysimba ir paklauta papildu uzraudzibai, kas nozimé, ka ta tiek uzraudzita vél intensivak neka citas
zales.
Uznemuma kontaktinformacija

Lai sanemtu papildu informaciju vai atbildes uz mediciniska rakstura jautajumiem, veselibas apripes
specialistiem jasazinas ar pv@sveikuva.com.

1 NCT06098079; Pieejams: https://clinicaltrials.gov/study/NCT06098079.
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