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ZIMULTI

Julkinen EPAR-yhteenveto §

Taméa teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksesta (E W] ekstissa selitetdan, miten

|&8keval mistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paatyn ituksiin |agkkeen

kaytosta. @

Jostarvitset lisdtietoja sairaudestasi ja hoidostasi, lue pakkaussel oste sisélt (0]

arviointikertomukseen) tai ota yhteys |aakariin tai apteekkiin. Jos haluat, CHMP: n suositusten perusteista
).

lisitietoa, lue tieteallisen kasittelyn teksti (sisaltyy myos arviointi Ii?u

MitaZIMULTI on? .
ZIMULTI on |askevalmiste, joka sisiltéa vai kuttavanaaineenmonabanttia_ Sitd saavalkoisina
pisaranmuotoisina tabl etteina. :(D

Mihin ZIMUL Tla kéaytetéan?
ZIMULTlakaytetdén yhdessa ruokavalion jaliikunnan aikuispotilailla,
e jotkaovat lihavia (erittéin ylipainoisia) jajgid on painoindeksi (BMI) on vahintdan
30 kg/m? tai
e jotkaovat ylipaincisia(BMI on véhintdéan @g/mz) jajoillaon myds muita riskitekijoita kuten
2-tyypin diabetesta dyslipidemia (epanormaali veren rasvataso).
L 88keval mistetta saa vain |aékemadrayksella.

Kuinka ZIMUL Tla kaytetaan? \
ZIMULTIla otetaan yksi tabletti péivassa aamiaista. Potilaiden on liséks noudatettava vahakalorista
ruokavaliota seka lisdttéava liikuntaa. Léé@lmistettaei saa antaa potilaille, joillaon vakavia ongelmia
maksassa tai munuaisissa

9

Miten ZIMULTI vaikuttaa? ~N

ZIMULTIn vaikuttava aine rimo i on kannabinoidin reseptoriantagonisti. Se vaikuttaa sal paamalla
hermoj&rjestelméssa oleviarti pisia reseptoreja eli kannabinoidin 1-tyypin (CB1) reseptoreja, jotka
ovat osa kehon ravinnonoton Ilointijérjestelméd. Naita reseptoreja on myds adiposyyteissa

(rasvakudoksissa). A

Miten ZIMULTIaon tu@u?

ZIMULTIn vaikutuksia tutkittiin kokeellisilla malleilla ennen ihmisill& tutkimista.

assa tutkimuksessa ylipainoisillajalihavilla potilailla. Mukanaoli noin 7 000
utkimuksen alussa keskiméarin 94 - 104 kg. Y hdessé tutkimuksessa keskityttiin

erityisesti potilaisiifijeiden veren rasva-arvot olivat poikkeavia, jatoisessa tutkimuksessa tutkittiin
potilaita, joillaoli 2-tyypin diabetes. Tutkimuksissa vertailtiin ZIMULTIn tehoa lumehoitoon
painonpudotuk - 2 vuoden aikana. Y hdessa tutkimuksessa tarkasteltiin liséksi sitd, miten painon

hallintaa voitiin jatkaa toisen vuoden aikana.
ZIMULTIllasuoritettiin lisdksi 7 000 potilaalla nelja tupakoinnin lopettamista koskevaa tutkimusta
vertaamalla sita lumeval misteeseen ja mittaamalla |é8keva misteen tehokkuutta, kun sité annettiin 10
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viikon gjan (yhdessa tutkimuksi sta yhden vuoden gjan) tupakoinnin lopettamiseksi. Samalla tutkittiin
tupakoinnin uudelleen aloittamisen |ukuja seuraavana vuonna.

Mita hyétyd ZIMUL Tlsta on havaittu tutkimuksissa?
Vuoden kuluttua kaikki ZIMULTIla saaneet potilaat olivat pudottaneet painoa enemman kuin
lumeval mistetta saaneet potilaat: heidén painonsa putosi keskiméaérin 4,9 kg enemma i

lumeval misteita saaneilla, lukuun ottamatta kuitenkaan diabetes-potil aita koskenutt usta, jossa
paino putosi 3,9 kg lumeva mistetta saaneisiin verrattuna. Ladkeva miste vahensi my@sjpainon nousun
uusiutumisriskié.

Tupakoinnin lopettamista koskevat tutkimukset eivét osoittaneet yhdenmukaisi a, joten
ZIMULTIn tehokkuutta oli vaikeaa osoittaa talla osa-al ueella ja val mi stajay i ti peruuttaa

hakemuksensa télté osin. Sen vuoksi ZIMUL Tlaei suositella apuneuvoksi % i

Mitariskga ZIMULTIin liittyy?
Tutkimusten aikana yleisimmin havaittuja sivuvaikutuksia (useammall aklin yhdell& potilaalla
kymmenestd) olivat pahoinvointi jaylahengitysteiden infektiot. Pakk eessa on |uettel o kaikista
ZIMULTIn ilmoitetuista sivuvaikutuksista.
ZIMULTlae saaantaapotilaille, jotkavoivat ollayliherkkia (all rimonabantille tai jollekin
muulle valmisteen aineosalle, eikaimettaville naisille. Sitd ei myodskédn saa antaa potilaille, joillaon
vakava masennustai jotka saavat masennusl 88kkeitd, koska Zl TI voi lisdta masennuksen riskia,
mukaan lukien itsemurha-gjatukset, pienella ryhmall& potil ai potilaalla on masennuksen oireita,
hénen on puhuttava siitéa | 88kérinsé kanssa ja han joutuu eh ettamaan hoidon. Varovaisuuttaon
noudatettava annettaessa ZIM UL Tla yhdessa joidenkin miden 188kkeiden kuten ketokonatsolin tai
itrakonatsolin (sienild8kkeitd), ritonaviirin (HIV-infekti i dossa kéaytettava |aéke), tai telitromysiinin
tai klaritromysiinin (antibiootteja) kanssa.

N
Miksi ZIMULTI on hyvéksytty?
L dé8keval mistekomitea (CHMP) katsoi, ettéd ZIMUL T#h tehokkuus on voitu osoittaa painon
vahentdmisessa lihavillatai ylipainoisilla potil aiffagjoilla on téhan liittyvia riskitekijoitd. Komitea katsoi
my0s, ettd ZIMUL TIn edut ovat sen riskejd at silloin, kun sité kéytetddn ruokavalion jaliikunnan
lisdna sellaisten lihavien tai ylipainoisten po hoitamiseen, joilla on 2-tyypin diabeteksen tai
dysdlipidemian kaltaisia riskitekijoitd. CHM sitteli myyntiluvan myontamista ZIMULTIIe.

Miten ZIMULTIn turvallinen kaytt n var mistaa?

ZIMULTlavamistavayhtio laatii ohj varmistaakseen, etté |é8keval mistetta kdytetdan potilailla,
jotkatarvitsevat sité terveydellisisti eiyatka kosmeettisista syista. Tama tehdaan potilaille jaldskéreille
suunnattavien koulutuspakettien ssa. Lisdks yhtio sitoutuu seuraamaan 188keval misteen
kayttotapaa. Tietokantojen avullalyhtio seuraa erityisesti hermojarjestelméén liittyvia sivuvaikutuksia.

Muitatietoja ZIMULTIsta

Euroopan komissio myonsi ;i—aventis -yhtiélle koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan
myyntiluvan ZIMULTI aw 19. kesdkuuta 2006.

&
ZIMUL Tlakoskeva (%R-arvi ointikertomus on kokonai suudessaan tassa.
&
L4
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Tama yhtemxw péivitetty viimeksi 10-2007.
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