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EUROOPA AVALIK HINDAMISARUANNE :

ZIMULTI

Kokkuvoéte tldsusele

Kéesolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles sglgitatakse, kuidas
inimtervishoi 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).
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Mison ZIMULTI?
ZIMULTI on ravim, mis sisaldab toimeai nena rimonabanti ‘_:& rustatakse valgete pisarakujuliste

tablettidena.
Milleks ZIMULTIt kasutatakse? . 0
ZIMULTIt kasutatakse koos dieedi ja kehaliste harju argmiste téiskasvanud patsientide raviks:
e rasvunud (tugevalt Ulekaalulised) patsiendi kehamassi indeks on 30 kg/m2 voi Ule selleg;
e (Ulekaaulised patsiendid (kehamassi in o/m2 voi Ule selle), kellel esineb kamuid
ohutegureid, néiteks I tGdpi suhkurtaBiyvei g Ipideemia (ebanormaal ne rasvasisaldus veres).

Sedaravimit sagb Uksnes retsepti alusel. ¢ :

KuidasZIMULTIt kasutatakse?

ZIMULTIt vBetakse Uks tablett Uks kordgpa enne hommikusooki. Lisaks peab patsient jargima
kalorivaest dieeti ning suurendama om st aktiivsust. Ravimit e tohi kasutada raskete maksa- voi
neeruprobleemidega patsientidel .

KuidasZIMULTI toimib?

ZIMULTI toimeaine rimonaba @ annabinoidretseptori antagonist. See toimib blokeerides teatud tldipi
retseptoreid — kannabinoid-1 retsaptéreid (CB-1). Need retseptorid leiduvad inimese narvisiisteemis ning
on osa stisteemist, mida qrgamism kasutab toidu imendumise juhtimiseks. Neid retseptoreid leidub ka
adipotsiidtides (rasvkoes).

KuidasZIMULTIt u
Enne uuringuid inifh
ZIMULTI uurim;m i 18bi neli uuringut, mis hdlmasid peaaegu 7000 rasvunud ja Ulekaal ulist
patsienti, kelle k oli uuringu alguses keskmiselt 94-104 kg. Uhes uuringus poorati erilist
tahelepanu ver rmaal se rasvasi sal dusega patsientide ja Glhes uuringus |1 tllpi suhkurtdvega
patsientide duri e. Uuringutes vorreldi ZIMULTI toimet platseebo (néiva ravimi) maéjuga kehakaalu
kahe aasta valtel. Uhes uuringus vaadeldi samuti, kuidas on vaimalik seda vahenenud
se aasta jooksul sdilitada.

Samuti viidi abi veel neli uuringut, mis hélmasid enam kui 7000 patsienti jamilles ZIMULTIt vaadel di
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 jargneva aasta jooksul.

Milles seisneb uuringute pdhjal ZIMULTI kasulikkus?

Uhe aasta moodudes olid ZIMUL TIt saanud patsiendid kaotanud kehakaal us rohkem kui lele oli
manustatud platseebot: nende kehakaal vahenes keskmiselt 4,9 kg vorrarohkem kui plat hma
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 r@w ULTI toimet
selles valdkonnas oli raske hinnata. Suitsetamisest loobumise abivahendi osas ot tevGte oma
taotluse tagasi vOtta. Seetdttu ei soovitata ZIMULTIt suitsetamisest loobumise a@ndi na.

Millised on ZIMUL Tlga kaasnevad riskid?

Uuringute k&igus ZIMUL Tlga k6ige sagedamini kaasnenud korvalnghud
patsiendil kiimnest) olid iiveldus ja Ulemiste hingamisteede nakkused
kérvalnahtude taieliku loetelu leiate pakendi infolehelt. ‘

ZIMULTIt e tohi kasutada patsientidel, kes vGivad olla Glitundlikudsltergilised) rimonabandi voi selle
ravimi mis tahes muu koostisaine suhtes, ning last rinnaga toitvatel naistél. ZIMULTIt ei tohi lisaks

d rohkem kui thel
| kohtateatatud

kasutada patsientidel, kellel on raske depressioon voi keda ravit tidepressantidega, kuna ravim vdib
véaikese hulga patsientide seas suurendada depressi ooniohtu, enesetapumotete ohtu.
Depressiooni siimptomitega patsiendid peavad pidama nd apeavad voib-ollaravi ZIMULTIga
katkestama. Ettevaatlik tuleb ollaZIMULTI kasutamisel k ingate teiste ravimitega, néiteks
ketokonasooli voi itrakonasooliga (seentevastased ravimi %navi iriga (kasutatakse HIV-nakkuse

I id).

korral) v&i telitromitsiini vai klaritromiitsiiniga (antip\

MiksZIMULTI heaks kiideti? N
I nimtervishoius kasutatavate ravimite komitee jgudi sele, et ZIMULTI t6husus rasvunud voi
atstenti d€ k

Ulekaaluliste ning kaasneva(te) ohuteguri(te)g ehakaalu véhendamisel on téendatud.

Komitee otsustas, et ZIMULTI kasulikkus sell isel lisaks dieedile jaliikumisele rasvunud
patsientide ning tilekaal uliste ja selliste ohutegurftega nagu 11 tiitipi suhkurtdbi véi duslipideemia
patsientide raviks on suurem kui sellega k riskid. Komitee soovitas anda ZIMUL Tlle mitigiloa.
Milliseid meetmeid vBetakse, et taga IMULTI kasutamise ohutus?

ZIMULTIt valmistav ettevdte rakendab programmi, et tagada ravimi kasutamine patsientidel, kes vajavad
sedatervidlikel mitte kosmeetilistel justel — pakkudes selleks patsientidele ja arstidel e teavitusmaterjae
—ning et jalgida, kuidas ravimit k%se. Ettevote kasutab ZIMULTI kérvalnahtude, eelkbige
narvislisteemiga seotud kdrval n@ algimiseks spetsiaalseid andmebaase.

Muu teave ZIMULTI ko
Euroopa Komisjon véljasf LTI midgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
ettevOttel e sanofi-aventi nil 2006.
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Euroopa avaliku hi

K okkuvott vi@ uuendus; 10-2007.

uande taisteksti ZIMULTI kohta leiate Siit.

©EMEA 2006 22


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/zimulti/zimulti.htm



