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Utilizarea medicamentelor opioide in asociere cu medicamentul Mysimba poate
genera reactii adverse grave

In urma reexaminirii opiniei sale initiale, EMA recomanda actualizarea
recomandarilor existente pentru a minimiza riscurile care pot aparea in urma
interactiunilor dintre medicamentul pentru scadere in greutate Mysimba
(naltrexond/bupropiond) si medicamentele care contin opioide (inclusiv analgezice
precum morfina sicodeina, alte opioide utilizate in timpul interventiilor chirurgicale
s1 anumite medicamente pentru tuse, raceald sau diaree).

Exista posibilitatea ca analgezicele opioide sa nu functioneze eficient la pacienti
tratati cu medicamentul Mysimba, intrucat una dintre substantele active ale acestuia,
naltrexona, blocheaza efectele medicamentelor opioide. Existd, de asemenea, riscul
aparitiei unor reactii adverse rare, dar grave si care pun viata in pericol, precum
convulsiile si sindromul serotoninergic (o afectiune care poate pune viata in pericol,
care rezultd din excesul de serotonind din organism), la pacientii care iau Mysimba
n asociere cu medicamente care trateaza depresia si opioide.

Pentru aminimiza aceste riscuri, pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatatii
li se reaminteste faptul cd medicamentul Mysimba nu trebuie utilizat la pacienti
dependenti de opioide, la pacientii tratati cu agonisti a1 opioidelor, cum sunt
metadona sau buprenorfina sau la pacientii cu sevraj acut la opioide.

Persoanele care utilizeazda medicamentul Mysimba vor primi un card de pacient, pe
care il vor purta asupra lor in permanentd. Cardul le va reaminti sa-si informeze
medicul, in caz de interventie chirurgicala, ca utilizeaza medicamentul Mysimba,
intrucat administrarea acestuia trebuie Intrerupta cu cel putin trei zile inainte de


https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-advises-about-risks-using-weight-loss-medicine-mysimba-opioids

Tnceperea tratamentului cu opioide, care suntadesea folosite pentrua preveni durerea
si disconfortul in timpul interventiilor chirurgicale si procedurilor medicale.

Informatiile despre produs ale medicamentului Mysimba sunt actualizate, pentru a
reflecta aceste modificari.

Informatii pentru pacienti

Este cunoscut faptul cd medicamentul pentru slabit Mysimba blocheaza efectul
medicamentelor opioide (analgezice precum morfina si codeina, alte
medicamente opioide utilizate in cadrul interventiilor chirurgicale si anumite
medicamente pentrutuse, raceald saudiaree). Consecinta poate fi un efect redus
al medicamentelor opioide utilizate in timpul si dupa interventia chirurgicala, ca
parte a anesteziei si a tratamentului impotriva durerii.

Fiecare ambalaj de Mysimba va contine si un card de pacient, pe care trebuie sa
il purtati intotdeauna asupra dvs. Cardul va reaminteste sa va informati medicul,
in caz de interventie chirurgicald, cd utilizati Mysimba. Medicul dumneavoastra
va poate recomanda sa opriti administrarea acestui medicament, cu cel putin trei
zile inainte de procedura.

Reactii adverse rare, dar grave, inclusiv convulsii $i sindrom serotoninergic (o
afectiune care poate pune viata in pericol, carerezulta din excesul de serotonina
din organism) au fost, de asemenea, raportate la pacientii care iau Mysimba in
asociere cu medicamente opioide si pentru tratarea depresiei.

Din cauza riscului aparitiei acestor reactii adverse, nu trebuie sd utilizati
Mysimba daca sunteti dependent de medicamentele opioide, urmati tratament cu
anumite opioide pentru a trata dependenta de opioide, precum metadona sau
buprenorfind, sau treceti printr-un sevraj acut la opioide.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Efecte analgezic insuficient/redus al opioidelor, utilizate in cadrul anesteziei si
analgeziei intra- sau postoperatorii au fost descrise in rapoartele de caz si n
literatura de specialitate, la pacientii tratati cu Mysimba.

Tn urma administrarii concomitente de Mysimba cu un agent serotoninergic (cum
ar fi inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS), inhibitorii recaptari
serotoninei norepinefrinei (SNRI)) siopioide, s-au observat reactii rare, dar grave
sicare pot pune viata in pericol, precum convulsiile s1 sindromul serotoninergic.

Medicamentul Mysimba nu trebuie utilizat la pacientii dependenti de opioide, la
pacientii tratati cu agonisti ai opioidelor, utilizati in cazul dependentei de opioide



(de exemplu, metadond, buprenorfind) sau la pacientii cu sevraj acut la opioide.
Daca se suspecteaza consumul de opioide, trebuie efectuat un test care sa
confirme eliminarea medicatier opioide, inainte de inceperea tratamentului cu
Mysimba.

- Pacientii trebuie avertizati imp otriva utilizarii concomitente de opioide, in timpul
tratamentului cu Mysimba. Daca utilizarea opioidelor este necesara (de exemplu,
in cadrul unei interventii chirurgicale p lanificate), administrarea medicamentului
Mysimba trebuie intreruptd cu cel putin trei zile inainte de Tnceperea
tratamentului cu opioide.

« In cazul unei interventii chirurgicale de urgenta la pacientii care se presupune ca
au primit tratament cu medicamentul Mysimba, exista riscul ca efectele

opioidelor sa fie reduse.

Mai multe informatii despre medicament

Mysimba este un medicament utilizat, in asociere cu dieta si exercitiile fizice, pentru
controlul greutatii la adultii care sufera de obezitate (cu indice de masa corporala
(IMC) de 30 sau mai mult) sau care sunt supraponderali (cu IMC intre 27 si1 30) si
care prezinta complicatii legate de greutate - diabet, niveluri anormale crescute de
grasimiin sAnge sau hipertensiune arteriala. Mysimba a primit autorizatia de punere
pe piatd pe 26 Martie 2015.

Mai multe informatii despre acest medicament sunt disponibile pe pagina
medicamentului.

Mai multe informatii despre procedura

Comitetul EMA pentru evaluareariscurilor in materie de farmacovigilenta (PRAC)
a evaluat riscul de interactiune dintre Mysimba si medicamentele opioide, in
contextul evaluarii raportului periodic actualizat privind siguranta (periodic safety
update report - PSUR). Ca rezultat al acestei evaluari, PRAC a solicitat companiei
Orexigen Therapeutics Ireland Limited, care comercializeazd medicamentul
Mysimba, sd depund o variatie a autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului,
pentru a gestiona acest risc. Cu toate acestea, atit PRAC, cat si Comitetul EMA
pentru medicamente de uz uman (CHMP) nu au putut ajunge la un acord cu
compania, in ceea ce priveste masurile adecvate de minimizare a riscurilor. Prin
urmare, in cadrul sedintei din Iulie 2024, CHMP a emis o opinieprincare a refuzat
variatia.

Tn August 2024, compania care comercializeazi medicamentul Mysimbaa solicitat
reexaminarea opiniei EMA. In timpul reexaminarii, PRAC a reevaluat datele
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disponibile sia solicitat sfatul unui grup de experti, alcatuit din medici specializati
in anestezie, obezitate si farmacologie, precum simedici de familie si reprezentanti
a1 pacientilor. La incheierea reexaminarii, PRAC si compania au convenit sa
implementeze unele modificari aduse informatiilor despre produs si sa introduca un
card al pacientului, ca masura suplimentara de minimizare a riscurilor de interactiune
dintre medicamentul Mysimba si medicamentele opioide.

CHMP a aprobat recomandarile PRAC si a emis o opinie pozitiva cu privire la
variatie. Opinia CHMP va fi transmisa catre Comisia Europeana, care va emite in
timp util o decizie cu caracter juridic obligatoriu, aplicabila in toate statele membre
ale UE.



