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Streszczenie EPAR dla ogétu spoleczenstwa AQ)
Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania @cdfiajacego (EPAR).
Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP, nit przeprowadzone
badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.
W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub obu leczenia, nalezy
zapoznacé sie z tresciq ulotkq dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) ¥ skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na wie zalecen CHMP, nalezy

zapoznac¢ sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢ EPAR). SN
U’

Co to jest ZIMULTI? (q
Preparat ZIMULTI jest lekiem zawierajacym substancjg CZynna rynQ&a ant. Jest dostgpny w postaci

biatych tabletek w ksztalcie tzy. (D
W jakim celu stosuje si¢ preparat ZIMULTI?

Preparat ZIMULTI stosuje sig jako uzupetnienie diety i c’v@ n fizycznych w leczeniu dorostych

pacjentow: \
e 7z otyloscia (bardzo duza nadwaga) ze wskazni masy ciata [ang. body mass index, BMI] 30
kg/m2 albo

e znadwaga (z BMI powyzej lub rownym 2/7\kg/m2 pc.) i innymi czynnikami ryzyka, takimi jak
cukrzyca typu 2 lub dyslipidemia (niepr towe poziomy ttuszczu we krwi).
Lek jest dostgpny wylacznie na recepte. Q

Preparat ZIMULTI przyjmuje si¢ w formi etki raz na dobg, przed $niadaniem. Pacjenci powinni
przestrzegac obnizonej diety kalorycznej igkszy¢ poziom wysitku fizycznego. Leku nie powinno sig¢
podawac pacjentom z powaznymi za‘ﬁniami czynnosci watroby lub nerek..

Jak dziala preparat ZIMULTI? (])

Substancja czynna preparatu ZI\@.TI jest rymonabant, wybidrczy antagonista receptora
kannabinoidowego-1 (ang. caga inoid-1, CB1). Preparat dziala poprzez blokowanie szczego6lnego

Jak stosowac preparat ZIMULTI? ,;.o

rodzaju receptorow kannabindidéwych typu 1 (CB1). Receptory te znajduja si¢ w uktadzie nerwowym i
stanowia czgs¢ uktadu odpowiedzialnego za kontrolg przyjmowania pokarmu w organizmie. Receptory
wystepuja rowniez w adi tach (tkanka thuszczowa).

Jak badano prepar ULTI?
Zanim przeprowasi adania u ludzi, dziatanie preparatu ZIMULTI zbadano w modelach
eksperymentalnyclf

Cztery badania $osowaniem preparatu ZIMULTI przeprowadzono na liczbie blisko 7 000 pacjentow z
nadwaga i otyloSefa, ktorych waga na poczatku badania wynosita §rednio 94-104 kg. W jednym z badan
i¢ w szczegolnosci na pacjentach z nieprawidlowym poziomem thuszczu we krwi, a w
tach z cukrzyca typu 2. Badania poréwnaty skuteczno$¢ dziatania preparatu ZIMULTI do
placeboleczenie obojetne) w zbijaniu wagi przez okres 1 do 2 lat. W innym badaniu probowano takze
znaleé'g&oséb na utrzymanie tego tempa w drugim roku.
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Ponadto przez 10 tygodni (jeden rok w jednym z badan) przeprowadzono cztery badania nad prep@m

ZIMULTI na liczbie ponad 7 000 pacjentow, jako pomoc w rzuceniu palenia, porownujac jego
skuteczno$¢ do placebo w rzucaniu palenia i powrotach do nalogu w nast¢pnym roku.

O
Jakie korzysci ze stosowania preparatu ZIMULTI zaobserwowano w badaniach? b
Po uptywie roku wszyscy pacjenci, ktorzy otrzymali preparat ZIMULTI, stracili na wadz@qcej niz
pacjenci leczeni placebo: pacjenci leczeni preparatem stracili $rednio o 4,9 kg wigcej nizgdsoby leczone
placebo, z wyjatkiem badania u pacjentéw z cukrzyca, gdzie réznica w stracie wagi wygtiosta 3,9 kg. Lek
ograniczyl rowniez ryzyko powrotnego przybrania wagi. y,
Badania nad rzuceniem palenia nie wykazaty spojnych wynikéw, a skutecznos¢ d a:v'lia w tym
zastosowaniu jest trudna do oszacowania. Firma podj¢ta decyzjg o wycofaniu s go wniosku
dotyczacego rzucania palenia. Preparat ZIMULTI nie jest zatem wskazany jak%vwc W rzucaniu

palenia. 0

Jakie ryzyko wigze si¢ ze stosowaniem preparatu ZIMULTI? %Q

Najczgstszymi dziataniami niepozadanymi zwigzanymi ze stosowanie aratu ZIMULTI
(obserwowanymi u ponad 1 pacjenta na 10) byty nudnosci (mdtosci) i kcje gornych drog
oddechowych. Petny wykaz dzialan niepozadanych zglaszanych po@blosowaniu preparatu ZIMULTI
znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Preparatu ZIMULTI nie nalezy podawa¢ pacjentom, u ktoérych mozZe wystgpowa¢ nadwrazliwo$¢
(uczulenie) na rymonabant lub ktérykolwiek sktadnik prepara i kobietom karmiacym piersia. Nie
nalezy go réwniez stosowac u pacjentow przechodzacych cigzka depresje lub otrzymujacych leki
przeciwdepresyjne, poniewaz preparat moze zwigkszy¢ ry wystapienia depresji, w tym mysli
samobojczych, u niewielkiej czeséci pacjentow. Pacjenci, y odczuwaja objawy depresji, powinni
zasiegna¢ porady lekarza oraz przypuszczalnie zakonc eczenie. Nalezy zachowac ostroznos$¢ przy
podawaniu preparatu ZIMULTI z innymi lekami, takigaijak ketokonazol lub itrakonazol (leki
przeciwgrzybiczne), rytonawir (stosowany w leczepiu Zakazania HIV) lub telitromycyna lub

klarytromycyna (antybiotyki). O

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat &ULTI?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosow@ch u Ludzi (CHMP) stwierdzit, ze preparat ZIMULTI
wykazat skuteczno$¢ w zrzucaniu wagi u ;%ntéw z otylto$cig lub nadwaga, u ktorych wystepuja
powiazane czynniki ryzyka. Komitet zad@ wat, ze korzysci ze stosowania preparatu ZIMULTI
przewyzszaja ryzyko jego stosowania ja@kQ uzupetnienia diety i ¢wiczen fizycznych u pacjentow z
otyto$cia lub nadwaga, u ktorych ja czynniki ryzyka, tj. cukrzyca typu 2 lub dyslipidemia.
Komitet zalecil przyznanie pozwol a dopuszczenie preparatu ZIMULTI do obrotu.

—

Jakie $rodki przedsigwzieto W%ﬁ zapewnienia bezpiecznego stosowania preparatu ZIMULTI?
Firma produkujaca preparat Z}?‘ LTI wdrozy program majacy na celu zagwarantowanie stosowania leku
u pacjentow, ktorzy potrzeb o do celow leczniczych, a nie kosmetycznych, poprzez dostarczenie
pakietow informacyjnyc(%ntom i lekarzom, oraz zapewni monitorowanie jego stosowania. Firma
zastosuje specjalne bazy,daffych do monitorowania dziatan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem
leku, w szczegélnoéc@zwiqzanych z uktadem nerwowym.

Inne informacje at preparatu ZIMULTI:
W dniu 19 czerw, 06 r. Komisja Europejska przyznata firmie Sanofi-aventis pozwolenie na
dopuszczenie p, atu ZIMULTI do obrotu wazne na terytorium catej Unii Europejskie;.

Pelne sprawgzdanie EPAR dla preparatu ZIMULTI jest dostgpne tutaj.
Data ostahnej aktualizacji: 10-2007.

\'
N
§
O ©EMEA 2007 2/2

Q\


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/zimulti/zimulti.htm



