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Krav 

1. Sammensetning omfattende naltrexon med langvarig frigivelse, eller et 

farmasøytisk akseptabelt salt derav, og bupropion med langvarig frigivelse, eller et 

farmasøytisk akseptabelt salt derav for anvendelse i behandling av et individ for 

overvekt eller fedme, hvor nevnte individ har en økt risiko for et ugunstig 5 

kardiovaskulært utfall, hvor nevnte overvektige eller fete individ har en økt risiko 

for et ugunstig kardiovaskulært utfall hvis nevnte individ: 

 

a) er diagnostisert som å ha kardiovaskulær sykdom med minst en 

risikofaktor valgt fra gruppen bestående av: 10 

 

en historie med dokumentert hjerteinfarkt >3 måneder før 

identifisering av individet; 

en historie med koronar revaskularisering inkludert koronar bypass 

transplantasjonskirurgi, stent plassering, perkutan transluminal 15 

koronar angioplasti eller laser aterektomi; 

en historie med karotis eller perifer revaskularisering, inkludert karotis 

endarterektomi, aterosklerotisk sykdom ved aterektomi i nedre 

ekstremitet, reparasjon av abdominal aorta aneurisme, femoral eller 

popliteal bypass; 20 

angina med iskemiske forandringer, EKG-endringer på en gradert 

treningstest eller positiv hjerteavbildningsundersøkelse; 

ankelen brachial indeks <0,9 vurdert ved enkel palpasjon i løpet av de 

2 tidligere årene etter identifisering av individet; og 

≥50% stenose av en koronar-, karotis- eller nedre ekstremitetsarterie 25 

innen 2 år før identifikasjon av individet; 

 og/eller 

 

b) er diagnostisert som å ha type 2 diabetes mellitus med minst 2 

risikofaktorer valgt fra gruppen bestående av: 30 

 

hypertensjon kontrollert med eller uten farmakoterapi ved <145/95 

mmHg; 

dyslipidemi som krever farmakoterapi; 

dokumentert lavt HDL-kolesterol, <50 mg/dL hos kvinner eller <40 35 

mg/dL hos menn, innen 12 måneder før identifikasjon av individet; og 

nåværende tobakksrøyker. 

NO/EP2858640



2 

2. Sammensetning for anvendelse ifølge krav 1, hvor individet ikke har en eller 

flere kjennetegn valgt fra gruppen bestående av: 

hjerteinfarkt innen 3 måneder før identifikasjon av individet; angina pectoris grad 

III eller IV ifølge Canadian Cardiovascular Society graderingsordning; en klinisk 

historie med cerebrovaskulær sykdom inkludert hjerneslag; en historie med 5 

takyarytmier andre enn sinus takykardi; blodtrykk ≥145/95 mm Hg, uavhengig av 

behandling med antihypertensive midler; ustabil vekt i løpet av 3 måneder før 

identifikasjon av individet; planlagt bariatrisk kirurgi, hjertekirurgi eller koronar 

angioplasti; alvorlig nedsatt nyrefunksjon definert av en estimert GFR <30 ml/min; 

klinisk historie med leversvikt eller dokumentert ALT eller AST større enn 3 ganger 10 

den øvre normalgrensen; kjent infeksjon med HIV eller hepatitt; kronisk 

anvendelse eller positiv screening av opioider; narkotika- eller alkohol-misbruk eller 

avhengighet, med unntak av nikotinavhengighet, innen 6 måneder før identifikasjon 

av individet; historie med anfall, inkludert feberkramper, kraniale traumer eller 

andre forhold som disponerer personen for anfall; historie med mani eller aktuell 15 

diagnose av aktiv psykose, aktiv bulimi eller anoreksia, men ikke overstadig 

spiseforstyrrelse; en risiko for selvmordsforsøk; akutt depressiv sykdom, inkludert 

ny utbrudd av depresjon eller akutt forverring av symptomer, men ikke stabile 

individene som får kronisk behandling for depresjon; enhver tilstand med forventet 

levealder som forventes å være mindre enn 4 år inkludert kongestiv hjertesvikt 20 

NYHA klasse 3 eller 4; en historie med malignitet i løpet av de foregående 5 årene, 

ikke inkludert hudkreft som ikke er melanom eller kirurgisk kurert livmorhalskreft; 

nåværende anvendelse av andre produkter som inneholder bupropion eller 

naltrexon; en historie med overfølsomhet eller intoleranse mot naltrexon eller 

bupropion; anvendelse av monoaminoksydasehemmere innen 14 dager før 25 

identifikasjon av individet; anvendelse av ethvert undersøkelsesmedisin, utstyr eller 

prosedyre innen 30 dager før identifikasjon av individet; en gravid eller ammende 

kvinne, eller som for øyeblikket prøver å bli gravid, eller som er i fertil alder, 

inkludert kvinner i over-menopausal tilstand som har hatt en menstruasjon i løpet 

av ett år, og ikke er villige til å utøve prevensjon; og manglende evne til 30 

konsekvent tilgang til bredbånd internett. 

 

3. Sammensetning for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 eller 

2, hvor behandlingen er i minst 26 uker. 

 35 

4. Sammensetning for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, 

videre anvendt i forbindelse med et nettbasert vektstyringsprogram, et 

telefonbasert vektstyringsprogram eller en kombinasjon derav. 

NO/EP2858640



3 

5. Sammensetning for anvendelse ifølge krav 4, hvor vektstyringsprogrammet 

har en periode på minst 26 uker. 

 

6. Sammensetning for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, 

hvor 32 mg per dag naltrexon med langvarig frigivelse, eller et farmasøytisk 5 

akseptabelt salt derav, og 360 mg per dag av bupropion med langvarig frigivelse, 

eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, administreres til nevnte individet. 

 

7. Sammensetning for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, 

hvor sammensetningen i en tablett inneholder 8 mg naltrexon med langvarig 10 

frigivelse og 90 mg bupropion med langvarig frigivelse. 

 

8. Sammensetning for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 7, 

hvor nevnte behandling med naltrexon og bupropion ikke øker nevnte individets 

risiko for et ugunstig kardiovaskulært utfall. 15 

 

9. Sammensetning for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, 

hvor nevnte behandling med naltrexon og bupropion reduserer nevnte individets 

risiko for et ugunstig kardiovaskulært utfall. 

 20 

10. Sammensetning for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 9, 

hvor nevnte ugunstige kardiovaskulære utfall er kardiovaskulær død, ikke-dødelig 

hjerteinfarkt eller ikke-dødelig hjerneslag. 

 

11. Sammensetning for anvendelse ifølge krav 10, hvor nevnte ugunstige 25 

kardiovaskulære utfall er kardiovaskulær død. 

 

12. Sammensetning for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 

11, hvor individet oppnår en prosentvis vektnedgang på minst 5 %. 
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