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EPAR-o0sszefoglal6 a nyilvanossag szamara %

K%

ACOMPLIA

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) ésszefoglalo zt mutatja be, hogy az
emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzettgizsgalatokon alapulo
értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo a isokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi i aciora van sziiksége, olvassa
el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdez eg kezeléorvosat vagy
gyogyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajdnldsainala@pjairo'l, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képezd) tudomdanyos indoklast! ~

[

Milyen tipusu gyogyszer az ACOMPLIA? ~

Az ACOMPLIA rimonabant hatéanyagu, fehérszinti, csepp a‘d&tblették formajaban kertil forgalomba.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az ACOMPL O

Az ACOMPLIA gyogyszert a diéta €s a testmozgas kiegészftéseként alkalmazzak felnott betegek

kezelésére: %D

e clhizott betegeknél (stlyosan tulsulyos), akikné‘b@:sttémeg—index (BMI) > 30 kg/m?, vagy

e thlsulyos betegek (testtomeg-index > 27 kg/m? elésére, akiknél tarsult rizikdfaktor(ok) van(nak)
jelen, igymint a 2-es tipust diabétesz vagy ipidaemia (abnormalis vérzsir-szint).

A gyodgyszer csak receptre kaphat6. %

Hogyan kell alkalmazni az ACOMPLIA-

Az ACOMPLIA javasolt adagja napi egy takletta reggel, a reggeli el6tt bevéve. A kezelést csokkentett
kaldriatartalmu étrenddel és fokozott figi ktivitassal egyiitt kell folytatni. Stilyos majkarosodasban
vagy vesekarosodasban szenvedd betegeknél az ACOMPLIA-t nem szabad alkalmazni.

Hogyan fejti ki hatasat az ACOM.é?

Az ACOMPLIA hatéanyag a rimt@mnt, amely egy cannabinoid-receptor antagonista. Ez a hatdéanyag
szelektiv médon gatolja a kann 1d-1 receptorokat (CB1). Ezek az idegrendszerben talalhato
receptorok a szervezet téplélé@t‘zlt szabalyoz6 rendszerének részét képezik. Ezek a receptorok a
zsirsejtekben is megtalalhatoak (Zsirszovet).

Hogyan tanulmanyozta ACOMPLIA-t?
Az ACOMPLIA hatasat\Kisérleti modelleken tesztelték, mielétt embereken kiprobaltak volna.
Az ACOMPLIA-val solatos négy klinikai vizsgalatba csaknem 7000 olyan talsulyos vagy elhizott

beteget vontak be, ¢l a teststly a vizsgalat kezdetén atlagosan 94 - 104 kg volt.

Az egyik vizsgal bnormalis vérzsir-szintet mutato betegekre fokuszalt, mig egy masik a 2. tipust
cukorbetegekre entralt. A vizsgalatok soran az ACOMPLIA teststlycsokkenésre gyakorolt hatasat
placebodval (szi kezelés) vetették dssze 1-2 éven keresztiil. Az egyik vizsgalat azt is kutatta, hogy
hogyan tart nn a csokkent testsuly a masodik év folyaman.

Négy AC A-vizsgalatot végeztek el, amikor kb. 7000 betegnél megvizsgaltak, hogy segit-e¢ a

gyogyszesa=-dohanyzasrol vald leszokasban placeboval 6sszehasonlitva, felmérték a készitmény 10 hét
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utani leszokas-segitd hatasat (egy év utan az egyik vizsgalatban) és a kdvetkezd évben tapasztalfo
visszaeséseket.

Milyen elényei voltak az ACOMPLIA alkalmazasanak a vizsgalatok soran? %?
Az ACOMPLIA-val kezelt betegeknél egy év elteltével a placebohoz képest szignifikans 4 s
testtomeg csokkenést tapasztaltak: atlagban 4,9 kg-mal tobbet fogytak, mint a placebo e en, kivéve a
cukorbetegekre vonatkozo vizsgalatnal, ahol a sulyvesztésbeli kiilonbség 3,9 kg volt. ogyszer

csokkentette a visszahizas rizikojat.

A dohanyzas elhagyasara iranyul6 vizsgalatok nem mutattak kovetkezetes eredmé&{gy a hatast nehéz
felbecsiilni. A vallalat visszavonta eziranyt kérelmét, ezért az ACOMPLIA doh&%za rol valo leszokast
konnyitd szerként vald alkalmazasa nem javallt. b

Milyen kockazatokkal jar az ACOMPLIA alkalmazasa?

A vizsgalatok soran megfigyelt, az ACOMPLIA alkalmazasahoz kdthetd l%akoribb mellékhatasok
(amelyek 10 beteg koziil egynél tobb betegnél fordultak eld): émelygés 11ét) és fels6 1éguti
fertézések. Kérjiik, hogy az ACOMPLIA hasznalatdhoz kapcsolodo 6:&ellékhatést illetéen olvassa el
a betegtajékoztatot! .
Az ACOMPLIA nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik a ri
barmelyikére tilérzékenyek (allergidsak) lehetnek, illetve olyan g
nem alkalmazhat6 lényegesebb depresszios iddszak alatt ala va tidepresszans-kezelés alatt 1év6
betegeknél, mivel az fokozza a depresszid kockazatat, beleért gyilkossagi gondolatok felbukkanasat
is néhany betegnél. A depresszi6 tiineteit észleld betegelg(@ zultalniuk kell kezel6orvosukkal és

nabantra vagy a tobbi dsszetevé
1, akik szoptatnak. A gyogyszer

elképzelhetd, hogy fel kell hagyniuk a kezeléssel. Eldvigyazatosan kell alkalmazni az ACOMPLIA-t a
kovetkezé gyogyszerekkel valo egyideji alkalmazaskor: kétokonazol vagy itrakonazol (gombaellenes
szer), ritonavir (HIV-fert6zés), telitromicin vagy klaritrébicin (antibiotikum).

Miért engedélyezték az ACOMPLIA forgalomb atalat?
Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizot (CHMP) arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az
ACOMPLIA hatékonynak bizonyult a tarsult ri aktorokkal €16 tulsulyos vagy elhizott betegek
testsulyanak csokkentésében. A bizottsag tgy ozott, hogy az ACOMPLIA kedvezo hatasa
meghaladja a kockazatokat a 2-es tipusu diab@tesz vagy dyslipidaemia rizikofaktorokkal egyiittéld
tulsulyos és elhizott betegek diétaval és ﬁzg tivitassal kiegészitett kezelésében. A bizottsag javasolta
az ACOMPLIA-ra vonatkoz6 forgalon@ atali engedély kiadésat.

Milyen intézkedéseket hoztak az ACQMPLIA biztonsagos hasznalatanak biztositasa érdekében?
Az ACOMPLIA-t gyart6 vallalat e n programot valdsit meg, amely gondoskodik arrél, hogy a
gyogyszert inkabb egészségligyi szépészeti okokbol fogjak hasznalni, ezért oktatocsomagokkal
latjak el a betegeket és az orvosqkdt; a gyogyszer hasznalatat pedig figyelemmel kisérik. Az ACOMPLIA
mellékhatasainak, kiilonosen aZdidegrendszerhez kapcsolodoknak a megfigyelésére specifikus adatbazist
fog alkalmazni a vallalat. ‘s\\l

Az ACOMPLIA-val ka Mtos tovabbi informacio:
Az Eur6pai Bizottsag 2@ junius 19-én az ACOMPLIA-ra vonatkozoan megadta az egész Europai
Unidban érvényes fo ba hozatali engedélyt a sanofi-aventis részére.

Az ACOMPLIA—K?latkozé teljes EPAR it tal4lhat.

Az osszefoglal Isé aktualizalasa: 10-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/acomplia/acomplia.htm



