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Resumen del EPAR para €l publico general

(&N
En & presente documento se resume €l Informe Pablico Europeo de Evaluaci PAR). En é se
explica cémo e Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha eval los estudios

realizados con el medicamento a fin de emitir unas recomendaciones sohke su uso.

S desea mas informacién sobre su enfermedad o el tratamiento del , le aconsgjamos que lea
€ prospecto (incluido en € EPAR) o pregunte a su médico o su fa@lco. S desea mas
informacion sobre el fundamento en el que se han basado las reco iones del CHMP, le
aconsejamos que lea el Debate Cientifico (también incluido en ef EPAR).

(QuéesACOMPLIA? (b

ACOMPLIA es un medicamento que contiene € principio agtivorimonabant. Se presenta en comprimidos
blancos, en forma de lagrima. &

(Paraquéseutiliza ACOMPLIA? O

e 0besos (gran sobrepeso) con un indice de corporal (BMI) igual o superior a 30 kg/m2, o
e quetienen sobrepeso (BMI igual o superi kg/m2) y ademas otros factores de riesgo, como

diabetestipo 2 0 dislipidania(nive!ﬁxal de grasaen lasangre).

ACOMPLIA se utilizapara el tratamiento, en conj E‘?con ladietay el gercicio, de pacientes adultos:
27

Este medicamento Gnicamente podra dispen on receta médica.

¢Como seusa ACOMPLIA ? 9
ACOMPLIA setomaen un comprimido unavez a dia, antes del desayuno. Los pacientes deberan seguir
ademas unadietabajaen caloriasein entar su nivel de actividad fisica. No debe utilizarse €
medicamento en pacientes con pro graves en el higado o losrifiones.

;Como actia ACOMPLIA ?

El principio activo de ACOM , rimonabant, es un antagoni sta receptor canabinoideo. Actla
bloqueando un tipo especifi receptores, l0s receptores canabinoideos detipo 1 (CB1). Estos
receptores se encuentran stema nervioso, y forman parte del sistema utilizado por €l cuerpo para
controlar laingestade a %(o. L os receptores también se encuentran en los adipocitos (tejido graso).

£Quétipo de estudigse&han realizado con ACOMPLIA ?

Los efectos de AC IA se probaron primero en model os de laboratorio antes de estudiarse en seres
humanos.

Seredlizaron estudios con ACOMPLIA en pacientes con sobrepeso y obesos, con inclusién de casi
7.000 paci uyo peso al comienzo de los estudios era, por término medio, de 94 a104 kg. Enun
estudio se atefidi 6 en particular alos pacientes con niveles anormales de grasa en sangre, y en otro alos
pacientes con diabetes de tipo 2. Los estudios compararon el efecto de ACOMPLIA con €l de un placebo
(tratamiento ficticio) sobre la pérdida de peso alo largo de uno o dos afios. Un estudio examing también
como se podia mantener esta pérdida durante el segundo afio.
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Se llevaron a cabo cuatro estudios de ACOMPLIA como ayuda para degjar de fumar en més de 7000
pacientes, comparandolo con un placebo, y midiendo € efecto del medicamento administrado durante 10
semanas (un afio en uno de los estudios) después de dejar de fumar, y tras las recaidas a afio siguiente.

Qué beneficio ha demostrado tener ACOMPLIA durante los estudios?
Transcurrido un afio, todos los pacientes que recibieron ACOMPLIA perdieron méas peso
habian recibido un placebo: perdieron 4,9 kg. mas por término medio que los pacientes\guels
placebo, excepto en el estudio de pacientes diabéticos, en e que la diferencia de pérdid4 d&peso fue de
3,9 kg. El medicamento redujo asimismo € riesgo de recuperar €l peso.

L os estudios sobre e abandono del tabaquismo no ofrecieron resultados congruen esulto dificil
determinar €l efecto de ACOMPLIA en este dmbito. La compariia decidio retirar icitud en relacion
con el abandono del tabaco. Por consiguiente, no se recomienda ACOMPLIA yuvante para dejar
de fumar.

¢Cual esel riesgo asociado a ACOMPLIA? @

Durante los estudios, |os efectos secundari os mas comunmente observadgs con ACOMPLIA (en masde 1
paciente de cada 10) fueron nduseas (malestar) e infecciones del con espiratorio superior. Lalista
completa de efectos secundarios comunicados sobre ACOMPLIA p onsultarse en el prospecto.
ACOMPLIA no debe utilizarse en pacientes que pueden ser hipersensibles (alérgicos) arimonabant o a
cualquiera de los demés componentes, 0 en mujeres que estén tando. Tampoco debe utilizarse en
pacientes con depresion grave en curso o alos que estén admipi dose antidepresivos, ya que puede
incrementar el riesgo de depresién, incluidas ideas de suicid@una pequefia minoria de pacientes. Los
pacientes que experimentan sintomas de depresién deben ar con su médio y podrian necesitar la
interrupcion del tratamiento. Hay que tener precaucion ¢ setoma ACOMPLIA con otros
medicamentos, como ketoconazole o itraconazole (m tos anti-hongos), ritonavir (utilizado en la
infeccién por VIH), telitromicina o claritromicina (a@ ICOS).

¢Por qué se ha aprobado ACOMPLIA?

El Comité de Medicamentos de Uso Humano
eficacia en lareduccion de peso en pacientes
El Comité decidio que los beneficios de A
junto aladietay € gercicio, paratratar
riesgo como diabetes de tipo 2 o didlipid
comercializacién de ACOMPLIA. O

MP) concluy6 que ACOMPLIA hademostrado su

S 0 con sobrepeso con factor(es) de riesgo asociado(s).
| A son mayores que sus riesgos cuando se utilizan,

tes obesos y pacientes con sobrepeso con factores de

En consecuencia, El Comité recomend6 autorizar la

La compafiia que fabrica ACO implantard un programa para asegurar que el medicamento se
utiliza en pacientes que lo nec por razones sanitarias en lugar de por razones cosméticas, facilitando

material educativo para m meédicos, y paracontrolar como se utiliza el medicamento. La empresa

¢Quémedidas se han adoptaj@arantizar un uso segurode ACOMPLIA?

utilizara bases de datos para controlar |os efectos secundarios, en especial |0s asociados a
sistema nervioso.

Otrasinformacio e ACOMPLIA:

La Comisién Eurg ncedi6 una autorizacién de comercializacion vélida en todala Unién Europea
para el medicam COMPLIA a Sanofi-Aventis € 19 de junio de 2006.

El texto compl el EPAR de ACOMPLIA puede encontrarse aqui.

Fecha dela Gltima actualizacién del presenteresumen: 10-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/acomplia/acomplia.htm



