M European Medicines Agency
E%‘buegl

EUROPZEISK OFFENTLIG VURDERINGSRAPPORT (EPAR) %

ZIMULTI ;\\\'
EPAR - sammendrag for offentligheden \'

yderligere oplysninger om baggrunden for CHMP’s anbefalinger, kafl du)lzese de faglige dr eftel ser
(ogsa en del af denne af EPAR). Re

Hvad er ZIMULTI?
ZIMULTI er et lesgemiddel, som indeholder det aktive stof rimonabant. Det |everes som hvide,

drabeformede tabletter. @
Hvad anvendes ZIMULTI til? &
ZIMULTI anvendes som supplement til disg og moti ehandling 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. @

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

Hvordan anvendes ZIMULTI?

Doseringen af ZIMULTI er én tabl
falge en disg med reduceret kaloriéi
anvendestil patienter med alvorli {I

Hvordan virker ZIMULTI?

Det aktive stof i ZIMULTI ygmonabant, er en cannabinoid-receptorantagonist. Det virker ved at blokere
en bestemt type receptorer al des cannabinoid-receptorer type 1 (CB1). Disse receptorer findesi
nervesystemet og udg af kroppens system til kontrol af fadeindtagel se. Receptorerne findes ogsdi
adipocytter (fedtvaay).

6

Hvordan blev ZIM \I under sggt?

Virkningerne af Tl blev farst afpravet i forsegsmodeller, inden de blev undersagt hos mennesker.
nd

Der er foretaget fi ersggelser af ZIMULTI hos nassten 7 000 overvaagtige og svaat overvagtige
patienter, hvi i starten af undersggel sen gennemsnitligt 18 pd mellem 94 og 104 kg. En of
undersegel sefne 88 isaar naamere pé patienter med unormalt hejt fedtindhold i blodet, og en anden sa
naamere p lenter med type 2-diabetes. Undersagel serne sammenlignede virkningen af ZIMULTI med

placebo ( irksom behandling) med hensyn til vasgttab over et til to ar. En undersggelse sa ogsa
naamere pa’hvordan dette vasgttab kunne vedligeholdes det andet &r.
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Der er desuden foretaget fire undersagel ser af ZIMULTI, hvor det blev anvendt som hjedp til at stoppe

rygning. Undersggel serne, der omfattede over 7 000 patienter, sammenlignede lasgemidlet med phacebo og
mdlte virkningen af behandlinger pa 10 uger (et & i nogle af undersagel serne) med hensyn ti af
rygestop og tilbagefald det falgende ar. (D

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved ZIMULTI? %

Efter et & havde alle patienter, der fik ZIMULTI, opndet et starre vaggttab end dem, dénfik placebo: de
tabte gennemsnitligt 4,9 kg mere end patienterne i placebo-gruppen, undtagen i undq%‘sen af
sukkersygepatienter, hvor forskellen i vaegttabet var 3,9 kg. Lasgemidlet nedsatte risikoen for
fornyet vasgtegning. Undersagel serne med hensyn til opnaelse af rygestop gav ik tede resultater,
og det var vanskeligt at vurdere virkningen af ZIMULTI pa dette omrade. Firm uttede at
tilbagetraskke sin ansggning vedrarende rygeafvaanning. Det anbefal es saledes tkke at anvende ZIMULTI

som hjadp til at stoppe rygning.

Hvilken risiko er der forbundet med ZIMULTI? ’\%

| lgbet af undersagelserne var de hyppigste bivirkninger ved ZIMULTI {sgm ses hos flereend 1 ud af 10
patienter) kvalme og infektioner i det evre andedragssystem. Den ful dige liste over indberettede
bivirkninger ved ZIMULTI fremgar af indlasgssedien.

ZIMULTI bar ikke anvendes il patienter, der kan vaare overfalso (alergiske) over for rimonabant

éler andre af indholdsstofferne, eller af patienter, som ammer. TI bar heller ikke anvendes til
patienter med svaa depression, eller som behandles med antid ive midler, da det kan gge risikoen for
depression, herunder selvmordstanker hos et mindre antal patienter. Patienter, der har symptomer pa
depression, ber tale med deres lasge og eventuelt afbryde lingen. ZIMULTI bgr anvendes med
forsigtighed i kombination med visse lsggemidler, f.eks. onazol eller itraconazol (leegemiddel mod

svamp), ritonavir (anvendes ved hiv-infektion), tel ithrE n eller clarithromycin (antibiotika).

Hvorfor blev ZIMULTI blevet godkendt?

Udvalget for Humanmedicinske Laggemidler (C konkluderede, at ZIMULTI har vist sig effektivt il
opnéelse af vagttab hos overvasgtige eller sva; vaggtige patienter med tilknyttede risikofaktorer.
Udvalget bedluttede, at fordelene ved ZIM starre end risiciene ved anvendel se som supplement til
diag og motion til behandling af svaat overvaggtige patienter og overvaatige patienter med risikofaktorer
sasom type 2-diabetes eller dyslipidaami. get anbefal ede udstedel se af markedsferingstilladel se for

ZIMULTI. . !

Hvilke foranstaltninger traeffes t sikrerisikofri anvendelseaf ZIMULTI?

Firmaet, som fremstiller ZIMULT]I, ivaerksadter et program, der skal sikre, at laagemidlet anvendestil
patienter til sundhedsmaessige fon&ﬂ frem for af kosmetiske drsager (ved at give uddannel sespakker til
patienter og legger), og fere til ed, hvordan lesggemidlet anvendes. Firmaet anvender specifikke
databaser til overvagning afw’ inger, navnlig bivirkninger forbundet med nervesystemet.

Andre oplysninger o LTI:
Europa-Kommission te en markedsfaringstilladel se med gyldighed i hele Den Europad ske Union
for ZIMULTI til sanof tis den 19. juni 2006.

Den fuldstaandi R om ZIMULTI findes her.

Dette sam g blev sidst ajourfert i 10-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/zimulti/zimulti.htm



