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EUROOPA AVALIK HINDAMISARUANNE :

ACOMPLIA

Kokkuvoéte tldsusele

Kéesolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles sglgitatakse, kuidas
i nimtervishoi us kasutatavate ravimite komitee hindas teostatud uuringuid, €
kasutamise kohta.

Kui vajate oma haigusseisundi vOi ravi osas asjakohast lisateavet, lu
(samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) vGi votke Gihendus
lisateavet inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee soovituste
arutelu kokkuvdtet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande o0sa).

gede.pa
e @ i vOi apteekriga. Kui soovite
fusekohta, lugege palun teadusliku

Mison ACOMPLIA?
ACOMPLIA on ravim, mis sisaldab toimeai nena rimonab

turustatakse valgete pisarakujuliste

ACOMPLIALt kasutatakse koos dieedi ja kehaliste harj a jargmiste téiskasvanud patsientide raviks:
e rasvunud (tugevalt Ulekaalulised) patsiendid, k
e Ulekaalulised patsiendid (kehamassi indeksige
ohutegureid, néiteks |1 tllpi suhkurtdbi vBidil
Sedaravimit sagb Uksnes retsepti alusel. ¢ :

tablettidena. :
Milleks ACOMPLIAt kasutatakse? . g

Kuidas ACOMPLIAt kasutatakse?

ACOMPLIAt vOetakse Uks tablett ks k devas enne hommikustoki. Lisaks peab patsient jargima
kalorivaest dieeti ning suurendama om st aktiivsust. Ravimit e tohi kasutada raskete maksa- voi
neeruprobleemidega patsientidel .

KuidasACOMPLIA toimib?

ACOMPLIA toimeaineri monam kannabinoidretseptori antagonist. See toimib blokeerides teatud
tllpi retseptoreid — kannabinoid-Issétseptoreid (CB-1). Need retseptorid leiduvad inimese nérvislisteemis
ning on osa stisteemist, M anism kasutab toidu imendumise juhtimiseks. Neid retseptoreid leidub ka
adipotsiidtides (rasvkoes).

KuidasACOMPLIA :
Enne uuringuid inifh ontrollitit ACOMPLIA toimet muude katsetega.

iidi 18bi neli uuringut, mis hélmasid peaaegu 7000 rasvunud ja Ulekaa ulist

oli uuringu alguses keskmiselt 94-104 kg. Uhes uuringus poorati erilist

rmaal se rasvasi sal dusega patsientide ja tlhes uuringus |1 tllpi suhkurtdvega

e. Uuringutes vorreldi ACOMPLIA toimet platseebo (néiva ravimi) mdjuga

e Ulhe kuni kahe aasta valtel. Uhes uuringus vaadeldi samuti, kuidas on véimalik seda
akaal u teise aasta jooksul sdilitada.

Samuti viidi [abi veel neli uuringut, mis hélmasid enam kui 7000 patsienti ja milles ACOMPLIAt vaadeldi

suitsetami sest |oobumise abivahendina, vorrel des seda platseeboga ning hinnates ravimi toimet, kusjuures
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ravimit manustati 10 nédala valtel (Uhes uuringus Uhe aasta véltel) parast suitsetamise I8petamist ning
suitsetami se taasal ustamise korral jérgneva aasta jooksul.

Milles seisneb uuringute pdhjal ACOMPLIA kasulikkus?

Uhe aasta moodudes olid ACOMPLIAt saanud patsiendid kaotanud kehakaal us rohkem k , kellele
oli manustatud platseebot: nende kehakaal véhenes keskmiselt 4,9 kg vorra rohkem kui orihma
patsientidel, vélja arvatud suhkurtdvega patsientide uuringus, kus kehakaal u vahenemise erifievus oli

3,9 kg. Samuti alandas see ravim uuesti juurdevotmise riski.

Suitsetamisest |oobumisega seotud uuringud ei andnud paraku Uhetaolisi tulemusi @OM PLIA
toimet selles valdkonnas oli raske hinnata. Suitsetamisest |oobumise abivahendi stas ettevGte oma
taotluse tagasi vOtta. Seet6ttu e soovitata ACOMPLIALt suitsetamisest Ioobumimhendi na.

Millised on ACOMPL I Aga kaasnevad riskid?
Uuringute k&igus ACOMPLIAga koige sagedamini kaasnenud korvalnah
patsiendil kiimnest) olid iiveldus ja Ulemiste hingamisteede nakkused
kérvalnahtude taieliku loetelu leiate pakendi infolehelt.

ACOMPLIALt e tohi kasutada patsientidel, kes vGivad olla tlitundli
selle ravimi mis tahes muu koostisaine suhtes, ning last rinnaga toitvat

ud rohkem kui thel
|A kohtateatatud

gilised) rimonabandi voi
aistel. ACOMPLIALt ei tohi

lisaks kasutada patsientidel, kellel on raske depressioon v6i ked itak se antidepressantidega, kuna
ravim vOib véaikese hulga patsientide seas suurendada depressioohiohiu, seal hulgas enesetapumdtete ohtul.
Depressiooni simptomitega patsiendid peavad pidamand apeavad voib-ollaravi ACOMPLIAga

ketokonasooli voi itrakonasooliga (seentevastased ravimi aviiriga (kasutatakse HIV-nakkuse
korral) voi telitromtsiini voi klaritromUtsiiniga (antlp?\ id).

Miks ACOMPLIA heakskiideti?
I nimtervishoius kasutatavate ravimite komitee jgudi sele, et ACOMPLIA tdhusus rasvunud voi
k

Ulekaaluliste ning kaasneva(te) ohuteguri(te)gapat ehakaalu véhendamisel on téendatud.
Komitee otsustas, et ACOMPLIA kasulikkus tamisel lisaks dieedile jaliikumisele rasvunud
patsientide ning tilekaal uliste ja selliste ohuteguritega nagu 11 tiitipi suhkurtdbi véi duislipideemia
patsientide raviks on suurem kui sellega k riskid. Komitee soovitas anda ACOMPLIAle
mudigiloa.

katkestama. Ettevaatlik tuleb olla ACOMPLIA kasutamiselj Oningate teiste ravimitega, néiteks

Milliseid meetmeid vOetakse, et tagada A€OMPL I A kasutamise ohutus?

ACOMPLIAt valmistav ettevoter programmi, et tagada ravimi kasutamine patsientidel, kes
vajavad sedatervidikel mitte kos@bel pbhjustel — pakkudes selleks patsientidele ja arstidele
teavitusmaterjale — ning et jagi jdas ravimit kasutatakse. Ettevote kasutab ACOMPLIA
korvalndhtude, eelkdige narvisti Iga seotud kdrvalnahtude jél gimiseks spetsiaal seid andmebaase.

Muu teave ACOMPLI A’%
Euroopa Komigjon vdlj OMPLIA mitgiloa, mis on kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
ettevottel e sanofi-aventiB9. juunil 2006.

s

Euroopa avaliku h),'g&lisaruande taisteksti ACOMPLIA kohtaleiate Siit.

Kokkuv i e uuendus; 10-2007.
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