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ACOMPLIA

Streszczenie EPAR dla ogétu spoleczenstwa
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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdamig\@ceniajqcego (EPAR).
Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CH| ocenit przeprowadzone
badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego osobu leczenia, nalezy
zapoznac sie z tresciq ulotki dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EP. dz skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji n dstawie zalecen CHMP, nalezy

zapoznac¢ sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢ EPAR). (I
4

Co to jest preparat ACOMPLIA? Q
Preparat ACOMPLIA jest lekiem zawierajacym substancje cz@a rymonabant. Jest on dostgpny w
postaci biatych tabletek w ksztalcie 1zy. Q

W jakim celu stosuje si¢ preparat ACOMPLIA? \Q)

Preparat ACOMPLIA stosuje si¢ jako uzupetnienie di ¢wiczen fizycznych w leczeniu dorostych

pacjentow:

e 7z otyloScig (bardzo duza nadwaga) ze wskazni masy ciala [ang. body mass index, BMI] powyzej
lub réwnym 30 kg/m2;

e znadwaga (z BMI powyzej lub rownym 2 /m2 pc.) i innymi czynnikami ryzyka, takimi jak
cukrzyca typu 2 lub dyslipidemia (nieprawidfowe poziomy thuszczu we krwi).

Lek jest dostgpny wylacznie na recepte. 6

Jak stosowac preparat ACOMPLIA? Q)
Preparat ACOMPLIA przyjmuje sig, ie jednej tabletki raz na dobg, przed $niadaniem. Pacjenci
powinni przestrzega¢ obnizonej diet orycznej i zwigkszy¢ poziom wysitku fizycznego. Leku nie
nalezy podawac pacjentom z pow; i zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek.

9

Jak dziala preparat ACOMELI

Substancja czynna preparauﬁMPLlA jest rymonabant, wybidrczy antagonista receptora
kannabinoidowego-1 (ang. abinoid-1, CB1). Preparat dziala poprzez blokowanie szczeg6lnego
rodzaju receptorow kann idowych typu 1 (CB1). Receptory te znajduja si¢ w uktadzie nerwowym i
stanowia czgs¢ uktadu ollpowiedzialnego za kontrolg przyjmowania pokarmu w organizmie. Receptory
wystepuja rowniez w@cytach (tkanka thuszczowa).

ACOMPLIA?
Zanim przeprowadzono badania u ludzi, dzialanie preparatu ACOMPLIA zbadano w modelach

zastosowaniem preparatu ACOMPLIA przeprowadzono na liczbie blisko 7 000
waga 1 otyloscia, ktorych waga na poczatku badania wynosita srednio 94-104 kg. W
an skoncentrowano si¢ w szczegolnosci na pacjentach z nieprawidtowym poziomem ttuszczu
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we krwi, a w innym na pacjentach z cukrzyca typu 2. Badania poréwnaty skuteczno$¢ dziatania %tu
ACOMPLIA do placebo (leczenie obojgtne) w zbijaniu wagi przez okres 1 do 2 lat. W innym ba
prébowano takze znalez¢ sposob na utrzymanie tego tempa w drugim roku.

Ponadto przez 10 tygodni (jeden rok w jednym z badan), przeprowadzono cztery badania na@
ACOMPLIA na liczbie ponad 7 000 pacjentow, jako pomoc w rzuceniu palenia, porownujac jego
skutecznosc¢ do placebo w rzucaniu palenia i powrotach do natogu w nastgpnym roku. Q)

Jakie korzysci ze stosowania preparatu ACOMPLIA zaobserwowano w badania
Po uptywie roku wszyscy pacjenci, ktorzy otrzymali preparat ACOMPLIA, stracili
pacjenci leczeni placebo: pacjenci leczeni preparatem stracili §rednio o 4,9 kg wiggejWiz osoby leczone
placebo, z wyjatkiem badania u pacjentéw z cukrzyca, gdzie roznica w stracie \&&Q«yniosh 3,9 kg. Lek
ograniczyl rowniez ryzyko powrotnego przybrania wagi.

Badania nad rzuceniem palenia nie wykazaty spojnych wynikéw, a skuteczn inalania w tym
zastosowaniu jest trudna do oszacowania. Firma podjeta decyzj¢ o wycofa niosku dotyczacego
rzucania palenia. Preparat ACOMPLIA nie jest zatem wskazany jako po rzucaniu palenia.

Jakie ryzyko wigze si¢ ze stosowaniem preparatu ACOMPLIA? b

Najczgstszymi dziataniami niepozadanymi zwigzanymi ze stosowarkéaa preparatu ACOPLIA
(obserwowanymi u ponad 1 pacjenta na 10) byly nudnosci (md%o?; infekcje gornych drog
oddechowych. Pelny wykaz dzialan niepozadanych zglaszanych pozastosowaniu preparatu ACOMPLIA

znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta. N

Preparatu ACOMPLIA nie nalezy podawac¢ pacjentom, u ktg moze wystgpowac nadwrazliwos¢
(uczulenie) na rymonabant lub ktorykolwiek sktadnik prep, , ani kobietom karmiacym piersia. Nie
nalezy go rowniez stosowac u pacjentéw przechodzacy ka depresj¢ lub otrzymujacych leki

przeciwdepresyjne, poniewaz preparat moze zwigkszy¢
samobojczych, u niewielkiej czgsci pacjentow. Pacje torzy odczuwaja objawy depresji, powinni
zasiegna¢ porady lekarza oraz przypuszczalnie zak ¢ leczenie. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przy
podawaniu preparatu ACOMPLIA z innymi 161@ kimi jak ketokonazol lub itrakonazol (leki

yko wystapienia depresji, w tym mysli

przeciwgrzybiczne), rytonawir (stosowany w le u zakazania HIV) lub telitromycyna lub
klarytromycyna (antybiotyki).

Na jakiej podstawie zatwierdzono prepa%ACOMPLIA?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Sto@ ych u Ludzi (CHMP) stwierdzit, ze preparat ACOMPLIA
wykazat skuteczno$¢ w zrzucaniu wagi j
powiazane czynniki ryzyka. Komitet,
przewyzszaja ryzyko jego stosowand
otyltoscia lub nadwaga, u ktorych
Komitet zalecil przyznanie poz

acjentéw z otyltoscia lub nadwaga, u ktorych wystepuja
cydowal, ze korzys$ci ze stosowania preparatu ACOMPLIA
ko uzupetienia diety i ¢wiczen fizycznych u pacjentéw z
¢puja czynniki ryzyka, tj. cukrzyca typu 2 lub dyslipidemia.
nia na dopuszczenie preparatu ACOMPLIA do obrotu.

Jakie dzialania podjeto w zapewnienia bezpiecznego stosowania preparatu ACOMPLIA?
Firma produkujaca prep OMPLIA wdrozy program majacy na celu zagwarantowanie stosowania
leku u pacjentow, ktorzy potrzebuja go do celdw leczniczych, a nie kosmetycznych, poprzez dostarczenie
pakietow informacyjn acjentom i lekarzom, oraz zapewni monitorowanie jego stosowania. Firma
zastosuje specjalne badzy/danych do monitorowania dziatan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem
preparatu ACOMPDIA), w szczegdlnosci tych zwiazanych z uktadem nerwowym.

Inne informacj§ temat preparatu ACOMPLIA:
W dniu 19 cz a 2006 r. Komisja Europejska przyznata firmie Sanofi-aventis pozwolenie na
dopuszczen\@reparatu ACOMPLIA do obrotu wazne na terytorium catej Unii Europejskie;j.

Data niej aktualizacji: 10-2007.

Pelne ?ygzdanie EPAR dla preparatu ACOMPLIA jest dostgpne tutaj.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/acomplia/acomplia.htm



