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Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Europaischen O
Beurteilungsberichts (EPAR), in dem erlautert wird, wie der Ausschuss fiir
(CHMP) die durchgefiihrten Studien beurteilt hat, um zu Empfehlungen
des Arzneimittels zu gelangen.

Wenn Se weitere Informationen tber Ihre Krankheit oder deren Beh
bitte die Packungsbeilage (ebenfalls Bestandteil des EPAR) oder wi
Apotheker. Wenn Se weitere Informationen beziiglich der Grundl
wiinschen, lesen Se bitte die wissenschaftliche Diskussion (eb

g bendtigen, lesen Se
esichan lhren Arzt oder
er Empfehlungen des CHMP
Teil des EPAR).

Wasist ZIMULTI? \
ZIMULTI ist ein Arzneimittel, das den arzneilich wirksame@standteil Rimonabant enthélt. Esistin
Form von weil3en, tropfenférmigen Tabletten erhaltlich.

Wofir wird ZIMULTI angewendet?
ZIMULTI wird zusétzlich zu einer Di&t und Bew: '0 r Behandlung von erwachsenen Patienten
angewendet,

e diean Adipositas (krankhafter Fettlablw leiden mit einem Korpermasseindex (body mass

index — BMI) von 30 kg/m? oder dar
e die Ubergewichtig sind (BMI von 27, 2 oder dariiber) und dartiber hinaus einen oder mehrere

Risikofaktoren, wie Typ-2-Diab Dysdlipidamie (abnorme Blutfettspiegel) aufweisen.
Das Arzneimittd ist nur auf érztliche Ver ung erhdltlich.

Wiewird ZIMULTI angewendet? “\_

Eswird eine Tablette ZIMULTI ein 0 Tag vor dem Frihstiick eingenommen. Die Patienten sollten
eine kalorienverminderte Ernghru alten und die kérperliche Bewegung steigern. Das Arzneimittel
darf bei Patienten mit schweren k oder Nierenproblemen nicht angewendet werden.

Wiewirkt ZIMULTI ?

Der Wirkstoff von ZIMULTI* onabant, ist ein Cannabinoid-Rezeptor-Antagonist. Er wirkt durch
Blockade eines spezmsch eptortyps, den Cannabinoid-Typ 1 (CB1)-Rezeptoren. Diese Rezeptoren
sindim Nervensystem Zu , und siesind Teil des kdrpereigenen Systems zur Steuerung der
Nahrungsaufnahme eptoren sind ebenfallsin den Adipozyten (den Fettzellen im Fettgewebe) zu
finden.

Wiewurde ZIM Wntersucht’?

Die Wirkungen von ZIMULTI wurden zunéchst in Versuchsmodellen getestet, bevor sie an Menschen
untersucht wurden.

Eswurden vier Studien mit ZIMULTI an Ubergewichtigen Patienten und Patienten mit Adipositas
durchgefihrt, an denen etwa 7 000 Patienten teilnahmen, deren Gewicht zu Beginn der Studien
durchschnittlich bei 94 bis 104 kg lag. In einer Studie wurden insbesondere Patienten mit abnormen
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Bluttfettspiegeln und in einer anderen Studie Patienten mit Typ-2-Diabetes untersucht. In den Studien
wurde die Wirkung von ZIMULTI auf den Gewichtsverlust im Vergleich zu eéinem Placebo
(Scheinbehandlung) Uber einen Zeitraum von ein bis zwei Jahren untersucht. In einer Studie wurde
ebenfalls untersucht, wie dieser Gewichtsverlust im zweiten Jahr aufrechterhalten werden konnte.

Es wurden dartiber hinaus vier Studien an Uber 7 000 Patienten durchgefiihrt, in denen ZIMULTI im
Vergleich zu einem Placebo a's unterstiitzendes Mittel zur Einstellung des Rauchens eingesetzt wurde.
Dabei wurde das Arzneimittel Gber 10 Wochen (ein Jahr in einer der Studien) verabrgicht und die
Wirkung auf das Einstellen des Rauchens sowie auf Rickfélle im darauf folgendenJahr gemessen.

Welchen Nutzen hat ZIMULTI in diesen Studien gezeigt?
Nach einem Jahr hatten alle Patienten, die ZIMULTI erhielten, mehr Gewich ren a's die Patienten,
die mit eéinem Placebo behandelt wurden: Im Durchschnitt verloren sie 4,9 k r als mit Placebo, aul3er
in der Studie an Diabetikern, in der der Unterschied des Gewichtsverlusts betrug. Das Arzneimittel
verringerte ebenfalls das Risiko einer erneuten Gewichtszunahme. \

Die Studien zur Einstellung des Rauchens zeigten dagegen keine einhei
Wirkung von ZIMULTI auf diesem Anwendungsgebiet schwer einz
entschied, seinen Antrag in Bezug auf die Einstellung des Rauchen
ZIMULTI as unterstiitzendes Mittel zur Einstellung des Rauchenswi

Ergebnisse, so dass die
alzen war. Das Unternehmen
zuziehen. Somit wird
empfohlen.

Welches Risiko ist mit ZIMULTI verbunden?
Die haufigsten Nebenwirkungen von ZIMULTI, die wdhrend dex, Studien (beobachtet bei mehr als 1 von
10 Patienten) festgestelIt wurden, waren Nausea (Ubelkeit) nfektionen der oberen Atemwege. Die
vollsténdige Auflistung der im Zusammenhang mit ZIM erichteten Nebenwirkungen ist der
Packungsbeilage zu entnehmen.

ZIMULTI darf bei Patienten, die méglicherweise prre@ndl ich (allergisch) auf Rimonabant oder einen

der anderen Bestandteil e reagieren, sowie bei still uttern nicht angewendet werden. Es darf auch
bei Patienten nicht angewendet werden, die an ein ehenden schweren Depression leiden oder mit

Antidepressiva behandelt werden, daes das Risiwn Depressionen verstérken und unter anderem bel
einer kleinen Minderheit von Patienten Suizi en hervorrufen kann. Patienten, bei denen Symptome
einer Depression auftreten, sollten sich anihr zt wenden und missen unter Umstanden die
Behandlung abbrechen. .

Vorsicht ist geboten bel gleichzeitiger An ng von ZIMULTI mit Arzneimitteln wie K etoconazol

oder Itraconazol (Arzneimittel gegen Pilzi ionen), Ritonavir (ein Mittel zur Anwendung bei HIV-
Infektion), Telithromycin oder Clarith'ﬁwci n (Antibiotika).

Warum wurde ZIMULTI zugel 7
Der Ausschuss fir Humanarznei HMP) gelangte zu dem Schluss, dass ZIMULTI seine

Wirksamkeit im Hinblick auf di ichtsreduzierung bei Patienten mit Adipositas oder Ubergewichtigen
Patienten mit einem oder mehr isikofaktoren bewiesen hat. Der Ausschuss entschied, dass die
Vorteilevon ZIMULTI geg den Risiken Uberwiegen, wenn das Arzneimittel zusétzlich zu einer
Diét und Bewegung zur B ng von Patienten mit Adipositas und Ubergewichtigen Patienten mit
Risikofaktoren wie Typ-2; etes oder Dydlipiddmie angewendet wird, und empfahl, die Genehmigung
flr das Inverkehrbring IMULTI zu erteilen.

WelcheM aBnahmer@en zur Gewahrleistung der sicheren Anwendung von ZIMULTI
ergriffen?

Der Hersteller von ULTI wird ein Programm aufstellen, um zu gewdahrleisten, dass das Arzneimittel
bei Patienten angewendet wird, die es aus gesundheitlichen und nicht aus kosmetischen Griinden
bendtigen (durch Bereitstellung von Aufklarungspaketen fiir Patienten und Arzte), und um die
Anwendungsweise des Arzneimittels zu tiberwachen. Er wird besondere Datenbanken zur Uberwachung
der Nebenwirkungen, insbesondere der mit dem Nervensystem verbundenen Nebenwirkungen,
verwenden.
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Weitere I nformationen tber ZIMULTI:

Am 19. Juni 2006 erteilte die Europdische Kommission dem Unternehmen sanofi-aventis eine
Genehmigung fir das Inverkehrbringen von ZIMULTI in der gesamten Européischen Union.

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fir ZIMULTI finden Sie hier.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 10-2007 aktualisiert. Q)
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/zimulti/zimulti.htm



