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Sommarju ta’ I-EPAR ghall-pubbliku .&

ﬁ
Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika ew (EPAR). Huwa
Jispjega kif il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem P) ivvaluta l-istudji
mwettqa, biex jissodisfa ir-rakkomandazzjonijiet taghhom dwar kif tintlz@ Fmedicina.

Jekk inti tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kondizzjoni medika tieghek j jew it-trattament tieghek, aqra [-
Fuljett ta’ Taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit jew lill-ispizjar tieghek. Jekk trid
aktar informazzjoni abbazi tar-rakkomandazzjonijiet ta’ CHMP, aqPepd-Diskussjoni Xjentifika (ukoll parti

mill-EPAR). b

X’inhi ZIMULTI?
ZIMULTT hija medi¢ina li fiha s-sustanza attiva rimonba QE: i bhala pilloli bojod, f’forma ovali.

Ghalxiex tintuza ZIMULTI?

ZIMULTI tintuza flimkien ma’ dieta u ezercizzju blﬁura pazjenti adulti:

e Li ghandhom piz eccessiv (hafha piz zeJJed) b’indi¢i tal-massa korporja (BMI) akbar minn jew daqgs
30kg/m?,

e Lighandhom piz Zejjed (b’BMI akbar mmrhdaqs 27kg/ m?) u li ghandhom ukoll fatturi ta’ riskju
ohra, bhal ma huma d-dijabete tat-tip 2 idimija (livelli mhux normali ta’ xahmijiet fid-demm
taghhom)/

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ri¢etta tats

Kif tintuza ZIMULTI? ¢
ZIMUTI tittiehed bhala pillola darba
ta’ kaloriji mnaqqsa u jzidu I-livel
li ghandhom problemi severi bil-

Kif tahdem ZIMULTI? @

Is-sustanza attiva f"ZIMULTIritmonabant, hija antagonist tar-ricettur kannabinojde. Hija tahdem billi
timblokka tip specifiku t r, ir-ricetturi kannabinojde (CBP) tip 1. Dawn ir-ri¢etturi jinsabu fis-
sistema nervuza, u hum a&ums sistema li I-gisem juza biex jikkontrolla t-tehid ta’ I-ikel. Ir-ricetturi
jinsabu ukoll ﬂ—adipom@ ut tax-xaham).

, qabel il-kollazzjoni. Il-pazjenti ghandhom ukoll isegwu dieta
ttivita fizika taghhom. Il-medi¢ina m’ghandiex tintuza f’pazjenti
ew bil-kliewi.

Kif giet studjata ZI@ 1?

L-effetti ta” ZIMU all-ewwel gew ittestjati f’'mudelli sperimentali qabel ma’ gew studjati fil-
bniedem. &

Saru erba’ st IMULTI f’pazjenti b’piz zejjed u piz eccessiv, li involvew kwazi 7,000 pazjent, i 1-
piz taghhom idu ta’ l-istudji kien medja ta’ 94 sa 104kg. Studju wiehed hares b’mod partikolari aktar
lejn pazjenti b’livelli mhux normali ta’ xahmijiet fid-demm, u wiehed lejn pazjenti b’dijabete ta’ tip 2. L-
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istudji qabblu l-effett ta” ZIMULTI ma’ dak ta’ placebo (kura finta) fuq telf ta’ piz fuq sena sa sentejn.
Studju wiehed hares kif dan it-telf jista’ jkun mizmum waqt it-tieni sena.

Saru ukoll erba’ studji ta’ ZIMULTI bhala ghajnuna biex jieqaf it-tipjip f’aktar minn 7,000 pazjent, u
qabbluha ma’ placebo, u kejlu I-effett tal-medic¢ina moghtija ghal 10 gimghat (sena f’wighed mill-istud;i)
fuq it-twaqqif tat-tipjip, u fuq rikaduti fis-sena segwenti. @

Liema benefi¢éju wriet ZIMULTI waqt l-istudji li gew mwettqa?
Wara sena, il-pazjenti kollha li r¢ievew ZIMULTI tilfu aktar piz milli dawk li r¢ie acebo: tilfu medja
ta’ 4.9kg aktar minn placebo, hlief fl-istudju fpazjenti dijabetici, fejn id-differer: telf tal-piz kienet
3.9kg. ll-medi¢ina naqqset ukoll ir-riskju ta’ zieda ta’ piz mill-gdid.

L-istudji tat-twaqqif mit-tipjip ma wrewx rizultati konsistenti, u l-effett ta’ ZI
difficli biex tistmah. II-kumpanija iddeciediet li tirtira I-applikazzjoni taghh
Ghaldagstant, ZIMULTI mhix irrakkmandata bhala ghajnuna ghat-twaqqi

TI f°dan il-qasam kien
twaqqif tat-tipjip.
ipjip.

X’inhu r-riskju assoé¢jat ma’ ZIMULTI?

Wagqt l-istudji, l-aktar effetti sekondarji komuni b’ZIMULTI (dehru f]aktaf minn pazjent 1 minn kull 10)
kienu nawzja (dardir) u infezzjonijiet tal-passagg respiratorju tan—nah*u’ fuq. Ghal-lista shiha ta' I-effetti
sekondarji rrapportati b' ZIMULTI, ara I-Fuljett ta' Taghrif. Q
ZIMULTI m’ ghandux jintuza min-nies li jista’ jkollhom sensittj ccessiva (allergici) ghal rimonabant
jew ghal xi sustanzi ohra tieghu, jew li huma tqal jew qed iredc%l\/la tistax tintuza f’pazjenti
b’depressjoni maggura li ghada fughom jew li jkunu qged jig

rati b’ antidepressanti, peress li tista’
zzid ir-riskju ta’ depressjoni, inkluzi hsibijiet dwar suwicj inoranza zghira ta’ pazjenti. Pazjenti li
jesperjenzaw sintomi ta’ depressjoni ghandhom ikellmu lit-tabib taghhom u jistghu jehtiegu li jwaqqfu 1-
kura. Meta ZIMULTI tittieched ma’ xi medi¢ini, bhalma % ketoconazole jew itraconazole (medicini
anti-fungali), ritonavir (uzat f’infezzjoni HIV), jew telithrom¥cin jew clarithromycin (antibijoti¢i),
ghandha tintuza l-kawtela.

Ghaliex giet approvata ZIMULTI? N

[I-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghal Uzu r&niedem (CHMP) ikkonkluda li ZIMULTI wriet I-
effika¢ja taghha fit-tnaqqis tal-piz f’pazjenti 5 *pig eccessiv jew b’piz zejjed u b’ fatturi ta’ riskju assocjati.
I1-Kumitat iddecieda li 1-beneficcji ta” ZIM huma akbar mir-riskji taghha meta wzata, flimkien ma’
dieta u ezercizzju, biex tikkura f’pazjenti b’pizeccessiv jew b’piz zejjed b’ fatturi ta’ riskju bhalma huma
dijabete tip 2 jew dislipidimja. Il-Kumita omanda li ZIMULTI tinghata awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq. P N
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X’mizuri gqed jittiehdu biex ikun&t l-uzu sigur ta’ ZIMULTI?

Il-kumpanija li taghmel ZIMULTI ssal programm biex tassigura li I-medi¢ina tintuza f’pazjenti li

ghandhom bzonnha ghas-sahha, milli ghal ragunijiet kozmetici, billi tipprovdi pakketti edukattivi
ghall-pazjenti u ghat-tobba, u tj elja kif tintuza 1-medic¢ina. Il-kumpanija se tuza databases specifici
biex tissorvelja l-effetti seko jji ta’ ZIMULTI, spec¢jalment dawk marbuta mas-sistema nervuza.

Informazzjoni ohra d ULTI:
II-Kummissjoni Ewrope wtorizzazzjoni valida madwar 1-Unjoni Ewropea kollha ghal ZIMULTI il
sanofi aventis fid-19 ta ju 2006.

L-EPAR shih ghal LTI jista’ jinstab hawnhekk.

Dan is-somr@ie aggornat l-ahhar f1-10-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/zimulti/zimulti.htm



