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Francie poZaduje prezkoumani slozky

Ptipravek na potlaceni chuti k jidlu Mysimba, ktery je registrovan od prosince 2014 byl "v
poméru pifinos/riziko oznacen jako negativni, kviili omezené u¢innosti na ubytek hmotnosti a
zdravotnim problémim", varuje ANSM v dopise zaslaném vyboru CHMP. Francie, kterd v
prosinci loniského roku hlasovala proti uvedeni produktu Mysimba na trh, vyzaduje
prezkoumani slozky.

Mysimba je povolen pro 1é&bu dospélych osob s obezitou (BMI 30 kg/m?), jakoZ i osob se
zna¢nou nadvahou (BMI 27 kg/m’ - <30 kg/m®) majicich jednu nebo vice zdravotnich
komplikaci spojenych s nadvdhou jako cukrovka druhého typu, zvySend hladina
cholesterolu nebo vysoky krevni tlak. Uzivani ptipravku Mysimba vyzaduje dal$i Gpravu
zivotospravy a zvysenou fyzickou aktivitu.

Vedlejsi tcinky na urovni centralni nervové soustavy

ANSM ve svém dopise adresované CHMP poukazuje na nezadouci ucinky pfipravku na
potlaceni chuti k jidlu, které by mohly byt "neuropsychiatrické a kardiovaskuldrni povahy".
Bupropion a Naltrexon, dvé molekuly, které tvoii produkt Mysimba, mohou zpiisobovat
mnoho vedlejSich G¢inkt. Testy sndsenlivosti do jednoho ukazuji v podstaté pouze vedlejsi
uc¢inky na urovni centralni nervové soustavy a Zzalude¢né-sttevni problémy. Studie budou
vSak 1 naddle pokracovat za ucelem posouzeni snasenlivosti pifipravku kardiovaskularnim
systémem v dlouhodobém horizontu uzivani. Vybor CHMP doporucuje vSem pacientiim, kteti
po 16 tydnech uZivani neztratili alespont 5 % své plvodni hmotnosti uzivani piipravku
ukoncit.

Zasedani Stalého vyboru pro humanni 1€¢ivé pripravky probéhne v bieznu ptistiho roku, aby
dale rozhodlo o registraci ptipravku Mysimba.

POZNAMKY: Na seminéfi jsme desifrovali i zkratky, nékteré jsou mezinarodni, jiné mistni;
ten Staly vybor je ono CHMP
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