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ACOMPLIA

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Ja aiskinama, kaip
Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) {vertino atliktus tyrimus ir kokqu'% inio preparato vartojimo
rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba a, perskaitykite pakuotés
lapelij (EPAR dalis) arba kreipkités | savo gydytojq arba vaistininkq. Jgigovite gauti daugiau informacijos
apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite iy diskusijy dalj (taip pat
EPAR dalis). Q)

N

Kas yra ACOMPLIA?
ACOMPLIA sudétyje yra veikliosios medziagos rimonabant tas tiekiamas baltomis asaros formos
tabletémis.

Kam vartojamas ACOMPLIA?

ACOMPLIA skiriamas kartu su dieta ir didesniu fiziniu akéyvumu gydyti suaugusiems pacientams,

e  kurie yra nutuke (turi didelj antsvorj) ir kuriy ki asés indeksas (KMI) yra 30 kg/m? arba didesnis;

e  kurie turi antsvorj (KMI lygus 27 kg/m? arba is) ir kuriems nustatyti kiti rizikos veiksniai, tokie
kaip II tipo diabetas arba dislipidemija (padk' riebaly kiekis kraujyje)

Vaisto galima isigyti tik pateikus recepta. m

Kaip vartoti ACOMPLIA?

ACOMPLIA tableté geriama viena karta (larao pries pusrycius. Pacientai taip pat turi laikytis maziau
kalorijy turin¢ios dietos ir didinti savo B@‘aktyvumac Vaistas negali buti skiriamas tiems pacientams,
kurie turi sunkiy kepenu ar inksty VCi@ rikimu.

Kaip veikia ACOMPLIA?
ACOMPLIA veiklioji medziaga abantas yra kanabinoidiniy receptoriy antagonistas. Jis veikia
blokuodamas tam tikra receptauiy tipa - kanabonoidinius 1 tipo receptorius (CB1). Sie receptoriai yra
nervy sistemoje ir sudaro sist\ dalj, kurios pagalba organizmas kontroliuoja maisto isisavinima.
Receptoriai taip pat yra ir @ ituose (riebaliniame audinyje).

L

Kaip buvo tiriamas A@PLIA?

ACOMPLIA poveikis@m[ karta buvo isbandytas su eksperimentiniais modeliais, o tik paskui buvo
tiriamas jo poveiki éms.

Buvo atlikti keturi MPLIA tyrimai, kuriuose dalyvavo beveik 7000 turiniy antsvorj ir nutukusiy
pacientuy, kuri&s tyrimy pradzioje sieké 94 — 104 kg. Vieno tyrimo metu buvo itin atidziai stebimi
pacientai, kuriy ricbaly kiekis kraujyje buvo nejprastai aukstas, o kito tyrimo metu buvo tiriami II tipo
diabetu sergantys pacientai. Tyrimy metu buvo lyginamas ACOMPLIA poveikis svorio sumazéjimui per 1
— 2 metus lyginant ji su placebu (gydomojo poveikio neturinCiu preparatu). Vieno tyrimo metu taip pat
buvo tiriama, kaip $i sumazéjusi svori buty galima islaikyti antraisiais metais.
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Taip pat buvo atlikti keturi ACOMPLIA, kaip pagalbinés priemonés metant riikyti, tyrimai, kuriuose
dalyvavo daugiau kaip 7000 pacienty. Vaistas buvo lyginamas su placebu; buvo vertinamas 10 savaiéiy
(vienerius metus vieno i$ tyrimy metu) skirto vaisto poveikis metant riikyti ir stebint atkry¢ius praéjus
metams.

Kokia ACOMPLIA nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Po mety visi pacientai, kuriems buvo skirta ACOMPLIA, numeté daugiau svorio negu acientai,
kuriems buvo skiriamas placebas: jie neteko vidutiniskai 4,9 kg daugiau negu placeb ¢s pacientai,
i$skyrus tyrima, kuriame dalyvavo diabetu sergantys pacientai, kur numesto svoriK mas buvo 3,9 kg.
Vaistas taip pat sumazino svorio atsistatymo pavoju.

Rikyti metanéiy asmeny tyrimai nuosekliy rezultaty nedavé, tad ACOMPLIA ve inguma Sioje srityje
buvo sunku nustatyti. Bendrové nusprendé atsiimti savo paraiska dél vaisto Va@no metant rukyti. Todél
ACOMPLIA nerekomenduojamas kaip pagalbiné priemoné metant rﬁkyti.\'\

Kokia su ACOMPLIA vartojimu siejama rizika? . %

Tyrimy metu dazniausia pastebéti ACOMPLIA vartojimo Salutiniai rei$kihiai (pasireiske¢ daugiau kaip 1
pacientui i§ 10) buvo $leikstulys (pykinimas) ir virSutiniy kvépavimo fekcijos. ISsamy visy Salutiniy
reiSkiniy, kurie buvo pastebéti gydant ACOMPLIA, sarasa galima uotés lapelyje.

ACOMPLIA negalima skirti pacientams, kurie gali biiti itin jautri rgisSki) rimonabantui ar bet kuriai
kitai sudétinei medziagai ir Zindan¢ioms moterims. Vaisto taip pa@facgalima skirti pacientams, sergantiems
ilgalaike didziaja depresija arba kurie gydomi vaistais nuo de s, kadangi Sis vaistas gali padidinti
depresijos rizika, o kai kuriems pacientams taip pat sukelti ) apie savizudybe. Depresijos pozymius
jauciantys pacientai turéty pasikonsultuoti su savo gydytoj@ gydymas §iuo vaistu gali buiti nutrauktas.
ACOMPLIA reikia atsargiai vartoti su kai kuriais vaistaigitQkiais kaip ketokonazolis arba itrakonazolis
(priesgrybeliniai vaistai), ritonaviras (vartojamas ZIV gydwti) arba telitromicinas arba klaritromicinas

(antibiotikai). @

Kodél ACOMPLIA buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nus
arba antsvori turin¢iy pacienty svori, kuriems
kad ACOMPLIA nauda yra didesné uz keli
fiziniu aktyvumu nutukusiems ir antsvori
veiksniai, tokie kaip II tipo diabetas arb

rinkodaros teise. @

Kokios priemonés taikomos sieki Ztikrinti saugy ACOMPLIA vartojima?
ACOMPLIA gaminanti bendrové s programa, kuri uztikrins, kad vaistas bty skiriamas Zmonéms,
kuriems jis reikalingas sveikatgs, o n&grozio reikméms, parengs aiSkinamosios informacijos paketus
pacientams ir gydytojams, ix s% vaisto vartojima. Bendrové naudosis specialiomis duomeny bazémis
ACOMPLIA §alutiniams rei§Kimiams, ypac¢ susijusiems su nervy sistema, stebéti.
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Kita informacija apie MPLIA:
Europos Komisija 20% irzelio 19 d. bendrovei ,,Sanofi-aventis* suteiké visoje Europos Sajungoje
galiojancia ACOMI’NQ inkodaros teisg.

[Ssamy ACOWA EPAR galima rasti Cia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2007-10
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%dé, kad ACOMPLIA veiksmingai sumazino nutukusiy
tyti tam tikri rizikos veiksniai. Komitetas nusprendé,
1zika, kai vaistas skiriamas kartu su dieta ir didesniu
iems pacientams gydyti, kuriems nustatyti tam tikri rizikos
pidemija. Komitetas rekomendavo suteikti ACOMPLIA
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