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Julkinen EPAR-yhteenveto

Tamé teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksesta (EPAR), Ti
|&8keval mistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paatyn ituksiin |&gkkeen
kaytosta.
Jostarvitset lisitietoja sairaudestasi ja hoidostasi, lue pakkaussel oste (S'Sé
arviointikertomukseen) tai ota yhteys |aakariin tai apteekkiin. Jos haluah€HMP: n suositusten perusteista

lisdtietoa, lue tietedllisen kasittelyn teksti (sisaltyy myds arvioi ntikaomukseen).

MitdA ACOMPLIA on? :

ACOMPLIA on |lagkeva miste, joka sisdltéd vaikuttavana ai ne@wonabantti a Sitdsaavakoisina
pisaranmuotoisina tabl etteina. Q

Mihin ACOMPLIAa kéytetédan?

ACOMPLIAa kaytetdén yhdessa ruokavalion jaliikunn ssa aikuispotilailla,

e jotkaovat lihavia (erittéin ylipainoisia) jajoiden kehon painoindeksi (BM1) on véhintéén 30 kg/m? tai
e jotkaovat ylipainoisia (BMI on véhintdan 27 jajoillaon myos muita riskitekijoitéa kuten 2-

tyypin diabetes tai dyslipidemia (epénormaali rasvataso).
L 88keval mistetta saa vain |a8kemadréyksella.

K uinka ACOMPL | Aa kaytetasn? (D

ACOMPLIAa otetaan yksi tabletti péivasse aamiaista. Potilaiden on liséksi noudatettava
vahakal orista ruokavaliota seké lisdttava li Ladkevamistetta el saa antaa potilaille, joillaon
vakavia ongelmia maksassa tai munuai s@

Miten ACOMPLIA vaikuttaa?

ACOMPLIAN vaikuttavaaineri i on kannabinoidin reseptoriantagonisti. Se vaikuttaa

sd paamalla hermoj &rjestelméssa ietyntyyppisia reseptorgja eli kannabinoidin 1-tyypin (CB1)
reseptoreja, jotka ovat osa keho iAnonoton kontrollointijérjestelmaé. Naita reseptoreja on myo6s
adiposyyteissa (rasvakudoksi

Miten ACOMPLIAa on tat ?

ACOMPLIAN vaikutulx‘;ttiin kokeellisilla malleilla ennen ihmisill& tutkimista.

ACOMPLIAa tutkittii a tutkimuksessa ylipainoisillajalihavilla potilailla. Mukana oli noin

7 000 potilasta, joiden oli tutkimuksen alussa keskimaarin 94 - 104 kg. Y hdessa tutkimuksessa
keskityttiin erityisestiNgotifaisiin, joiden veren rasva-arvot olivat poikkeavia, ja toisessa tutkimuksessa
tutkittiin potilaita, jof li 2-tyypin diabetes. Tutkimuksissa vertailtiin ACOMPLIAN tehoa lumehoitoon

pai nonpudotuk - 2 vuoden aikana. Y hdessa tutkimuksessa tarkasteltiin liséksi sitd, miten painon
hallintaa voitii toisen vuoden aikana.
ACOMPL I%iteﬂi inlisdksi 7 000 potilaalla nelja tupakoinnin lopettamista koskevaa tutkimusta
vertaamg? 1 mel 88kkeeseen ja mittaamalla | 88keval misteen tehokkuutta, kun sité annettiin 10 viikon
O
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gjan (yhdessa tutkimuksista yhden vuoden gjan) tupakoinnin lopettamiseksi. Samalla tutkittii Wi nnin
uudelleen al oittamisen lukuja seuraavana vuonna.

Vuoden kuluttua kaikki ACOMPL1Aa saaneet potilaat olivat pudottaneet painoa en 3 n
lumel 88ketté saaneet potilaat: heidén painonsa putos keskiméarin 4,9 kg enemmangk
saaneilla, lukuun ottamatta kuitenkaan diabetes-potilaita koskenutta tutkimusta, j N putosi 3,9 kg
lumel &8ketta saaneisiin verrattuna. L&8keva miste vahensi myds painon nousun u iskid
Tupakoinnin lopettamista koskevat tutkimukset eivét osoittaneet yhdenmukaisi

ACOMPLIAN tehokkuutta oli vaikeaa osoittaatélla osa-alueella, javalmistg ﬁt aatti

Mita hyétyd ACOMPLIAsta on havaittu tutkimuksissa? @ Q

hakemuksensa télté osin. Sen vuoksi ACOMPLIAaei suositella apuneuvoksi oinnin |opettamiseen.

Mitariskega ACOMPLIAan liittyy? %
Tutkimusten aikana ACOMPLIAN yleisimmin havaittuja sivuaikutuksi alla kuin yhdell&a

potilaalla kymmenestd) olivat pahoinvointi ja yléhengitysteiden infektit™Rakkaussel osteessa on luettelo
kaikista ACOMPLIAN ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

ACOMPLIAa e saaantaa potilaille, jotka voivat ollayliherkkiéallergisia) rimonabantille tai jollekin
muulle valmisteen aineosalle, eikaimettaville naisille. Sita el mi¢ saa antaa potilaille, joillaon
vakava masennus tai jotka saavat masennusl 88kkeitd, koska A voi lisdtd masennuksen riskid,
mukaan lukien itsemurha-gjatukset, pienella ryhmalla potil at: tilaalla on masennuksen oireita,
hénen on puhuttava siita |&8kérinsé kanssa ja hén joutuu ehka amaan hoidon. Varovaisuutta on
noudatettava annettaessa ACOMPLIAa yhdessé joidenkin |88kkei den kuten ketokonatsolin tai
itrakonatsolin (sienil&8kkeitd), ritonaviirin (HIV-infektig ssa kaytettdva 188ke) tai telitromysiinin tai
klaritromysiinin (antibiootteja) kanssa.

L 4
Miksi ACOMPLIA on hyvaksytty?

L 88keva mistekomitea (CHMP) katsoi, etta ACOV\@n tehokkuus on voitu osoittaa painon
vahentamisessd lihavillatai ylipainoisilla potilailla,§eidfa on téhan liittyvia riskitekijoita. Komitea katsoi
my@s, ettd ACOMPLIAN edut ovat sen riskejé suuremmat silloin, kun sité kéytetéan ruokavalion ja
liikkunnan liséna sellaisten lihavien tai yIipain%otilaiden hoitamiseen, joilla on 2-tyypin diabeteksen
tai dydipidemian kaltaisia riskitekijoita. t ositteli myyntiluvan myontamista ACOMPLIAlle.

idaan varmistaa?

varmistaakseen, etté |a8keva mistetta annetaan potilaille,
jotkatarvitsevat sitéterveydellisista 8 kosmeettisista syistd. Tama tehdaén potilaille jalédkareille
suunnattavien koulutuspakettien Lisdks yhtio sitoutuu seuraamaan |88keval misteen
kéyttotapaa. Tietokantojen avull Bs8euraa erityisesti hermostojarjestelmaan liittyvia sivuvaikutuksia.

Miten ACOMPLIARN turvallinen kay
ACOMPLIAavamistava yhtio laatii oh

Muita tietoja ACOMPLIAS
Euroopan komissio myonsi
myyntiluvan ACOMPLIA

AN

ACOMPLIAa koskev@?-arvi ointikertomus on kokonai suudessaan t&ssa.

Tama yhteenve@péjvitetty viimeksi 10-2007.
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\-otventis -yhti6lle koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan
19. kesdkuuta 2006.
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