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yderligere oplysninger om baggrunden for CHMP's anbefalinger, kafl du)l aese de f;agl ige drgftel ser
(ogsa en del af denne af EPAR). Re

0

ACOMPLIA er et laggemiddel, som indeholder det aktive stof r%abant Det leveres som hvide,

Hvad er ACOMPLIA?

drabeformede tabletter. @
Hvad anvendesACOMPLI A til? &
ACOMPLIA anvendes som supplement til diag og mati | behandling af voksne patienter:
e som er adipgse (sveat overveggtige) og med %psmassei ndeks (BMI) starre end eller lig med
30 kg/mz, eller
e som er overvagtige (med et BMI starr ler lig med 27 kg/m?), og som ogsa har en eller
flere andre risikofaktorer som f.eks. t iabetes eller dydipidaami (unormalt hgjt fedtindhold

i blodet). AN

Laggemidlet udleveres kun efter recept. @

ligt, som tages inden morgenmaden. Patienterne bar desuden
Id og @ge deres fysiske aktivitetsniveau. Laggemidlet bar ikke
- eller nyreproblemer.

Hvordan anvendes ACOMPLIA?
Doseringen af ACOMPLIA er ént
falge en disg med reduceret kaloriéi
anvendestil patienter med avorli tl

Hvordan virker ACOMPL IA

Det aktive stof i ACOM rimonabant, er en cannabinoid-receptorantagonist. Det virker ved at
blokere en bestemt type ra@!er der kaldes cannabinoid-receptorer type 1 (CB1). Disse receptorer
findesi nervesystemet en del af kroppens system til kontrol af fedeindtagel se. Receptorerne
findes ogsdi adi pocytt tvaa/)

Hvordan blev AC | A under sggt?

Virkningerne af PLIA blev farst afpravet i forsegsmodeller, inden de blev undersagt hos
mennesker. Q)

Der er foret undersagel ser af ACOMPLIA hos nassten 7 000 overvaggtige og svaat overvaggtige
patienter, h\%\ i starten af undersggel sen gennemsnitligt 18 pa mellem 94 og 104 kg. En af
undersagel isaa neamere pa patienter med unormalt hgjt fedtindhold i blodet, og en anden s&
naegmere 6@? enter med type 2-diabetes. Undersggel serne sammenlignede virkningen af ACOMPLIA
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med placebo (en uvirksom behandling) med hensyn til vaegttab over et til to &. En undersggel se sa ogsa
naamere pd, hvordan dette vaggttab kunne vedligeholdes det andet &r.

Der er desuden foretaget fire undersggelser af ACOMPLIA, hvor det blev anvendt som hjadm@ppe
rygning. Undersggel serne, der omfattede over 7 000 patienter, sammenlignede laegemidlet methplacebo og
mdlte virkningen af behandlinger pa 10 uger (et & i en af undersagel serne) med hensyn til se af
rygestop og tilbagefald det fglgende ar. %
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§

Hvilken fordel viser undersegelserne, at der er ved ACOMPLIA? 5%&
Efter et & havde alle patienter, der fik ACOMPLIA, opnaet et starre vaggttab end dem, dér fik placebo: de
tabte gennemsnitligt 4,9 kg mere end patienterne i placebo-gruppen, undtagen i u elsen af

sukkersygepatienter, hvor forskellen i vagttabet var 3,9 kg. Laggemidlet nedsatt den risikoen for
fornyet veggtagning.

Undersggel serne med hensyn til opnaelse af rygestop gav ikke ensartede r , 0g det var vanskeligt
at vurdere virkningen af ACOMPLIA pa dette omrade. Firmaet besluttede agetragkke sin ansggning
vedrarende rygeafvaaning. Det anbefales sdledes ikke at anvende AC som hjadp til at stoppe
rygning.

Hvilken risiko er der forbundet med ACOMPLIA? 5@

| lgbet af undersagelserne var de hyppigste bivirkninger ved AC IA (som seshosflereend 1 ud &f
10 patienter) kvalme og infektioner i det gvre andedragtssystem uldstendige liste over indberettede
bivirkninger ved ACOMPLIA fremgér af indlasgssedien.

ACOMPLIA bgr ikke anvendestil patienter, der kan vaae glsomme (alergiske) over for rimonabant
eler andre af indholdsstofferne, eller af patienter, som am COMPLIA ber heller ikke anvendestil
patienter med svag depression, eller som behandles m idepressive midler, da det kan gge risikoen for
depression, herunder selvmordstanker hos et mindre an ienter. Patienter, der har symptomer pa
depression, bar tale med deres lasge og eventuelt afbr; ehandlingen. ACOMPLIA bgr anvendes med
forsigtighed i kombination med visse laggemidler, fgeks: ketoconazol eller itraconazol (laegemidier mod
svamp), ritonavir (anvendes ved hiv-infektion) (’% mycin eller clarithromycin (antibiotika).

Hvorfor blev ACOMPLIA godkendt? 53”
Udvalget for Humanmedicinske Laggemidler (CHMP) konkluderede, at ACOMPLIA har vist sig effektivt
til opnaelse af vaagttab hos overvaagtige el aat overvagtige patienter med tilknyttede risikofaktorer.

Udvalget bedluttede, at fordelene ved LIA er starre end risiciene ved anvendel se som supplement
til diag og motion til behandling af sv ervagytige patienter og overvaggtige patienter med
risikofaktorer sdsom type 2-diabetes slipidaami. Udvalget anbefal ede udstedel se af

markedsferingstilladel se for ACOMPIVA.

Hvilke foranstaltninger traeff for at sikrerisikofri anvendelse af ACOMPLIA?

Firmaet, som fremstiller ACOMPEIA, ivaaksedter et program, der skal sikre, at laagemidlet anvendestil
patienter til sundhedsmaessi mal frem for af kosmetiske arsager (ved at give uddannel sespakker til
patienter og lagger), og n med, hvordan laggemidlet anvendes. Firmaet anvender specifikke
databaser til overvagni ivirkninger ved ACOMPLIA, navnlig bivirkninger forbundet med
nervesystemet. . 6

N
Andre oplysning ACOMPLIA:
Europa-Kommissi udstedte en markedsfaringstilladel se med gyldighed i hele Den Europaaske Union
for ACOMPLI A sanofi-aventis den 19. juni 2006.
Den fuldst PAR om ACOMPLIA findes her.

Dette sam drag blev sidst ajourfert i 10-2007.
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