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Y
Este documento é um resumo do Relatdrio Publico Europeu de Avaliacao ( v seu objectivo é
explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CH avaliou os estudos
realizados, a fim de emitir recomendacdes sobre as condicdes de utilizacie-dg icamento.
Se necessitar de informagao adicional sobre a sua doenca ou o tratamen @ 2 0 Folheto Informativo
(também parte do EPAR) ou contacte 0 seu médico ou farmacéutico. S8'quiSer obter mais informacgao
sobre os fundamentos das recomendagdes do CHMP, leia a Discussao ifica (também parte do
EPAR).

O queéo ACOMPLIA?
O ACOMPLIA é um medicamento que contém a substancia activa rimonabant. Encontra-se disponivel
sob aforma de comprimidos de cor branca, em formade |ag

e  0obesos com um indice de massa corporal (IMC) igual ol superior a 30 Kg/n?

e com excesso de peso (com um IMC igual o§ superiora 27 kg/m?) com factores de risco associados,
tais como diabetes detipo |1 ou didlipidemi {S anormais de gordura no sangue).

Este medicamento sd pode ser obtido mediante \ edica.

Para que é utilizado o ACOMPLIA? a(D
O ACOMPLIA é utilizado como adjuvante nadietae @ cio fisico em doentes adultos:

Como se utilizao ACOMPLIA?

A dose recomendadado ACOMPLIA éde primido umavez por dia, antes do pequeno-amoco. O
tratamento deve ser acompanhado por u hipocal érica (de baixas calorias) e um aumento do nivel
de actividade fisica. O medicamento n& utilizado em doentes com problemas graves de figado
ouderins.

Como funcionao ACOMPLIA? @

A substéncia activado ACOMP rimonabant, € um antagonista dos receptores canabindides. Actua
bloqueando um tipo especifico eptores canabindides denominados CB1 (receptores canabindides de
tipo 1) gue se encontram no si a nervoso e fazem parte do sistema que o organismo utiliza para
controlar aingestéo de ali Est&o também presentes nos adi pécitos (célul as do tecido adiposo).

Como foi estudadogA OMWPLIA?

O efeito do ACOM reviamente estudado em model os experimentai s antes de ser estudado em
seres humanos.

Foram conduzidos estudos sobre 0 ACOMPLIA gue envolveram aproximadamente 7000 doentes
com excesso de obesos, com uma média de peso, no inicio do estudo, de 94 a 104 Kg. Um estudo
examinou m ietilarmente os doentes com niveis anormais de gordura no sangue e outro os doentes
com diabetes Il. O efeito do ACOMPLIA sobre a perda de peso a0 longo de um a dois anos foi
avaliado aracdo com um placebo (tratamento de simulado). Um estudo analisou ainda como a

perda de peso Pedia ser mantida durante o segundo ano.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00, Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2007 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged.



Foram igua mente conduzidos quatro estudos sobre 0 ACOMPLIA como adjuvante na cessacéo tabégica
em mais de 7000 doentes; estes estudos compararam-no ao placebo, mediram o efeito do medicamento
administrado durante 10 semanas (um ano, num dos estudos) sobre a cessacdo tabagica e recaidas no ano

seguinte. O

Qual o beneficio demonstrado pelo ACOMPLIA durante os estudos?

Ao fim de um ano, todos os doentes que receberam 0 ACOMPLIA perderam mais pes @i e 0s que
receberam um placebo: os doentes ndo diabéticos perderam, em média, mais4,9 K Ue os que
receberam o placebo, e os doentes diabéticos perderam, em médiamais 3,9 Kg. ento também

reduziu o risco de aumento de peso.
Os resultados dos estudos na cessagdo tabagica ndo foram consistentes, pelo o gfeito do ACOMPLIA

nesta érea de tratamento é dificil de avaliar. A empresa decidiu retirar o seu gedid®de cessacao tabégica
para estaindicacdo. Por conseguinte, 0 ACOMPLIA n&o esta recomendad tratamento adjuvante
(auxiliar) na cessacdo tabagica.

Qual éorisco associado ao ACOMPLIA? \'

Durante os estudos, os efeitos secundarios mais frequentes associad COMPLIA (observados em
mais de 1 em cada 10 doentes) foram nauseas (enjoos) e infeccd Ias respiratérias superiores. Paraa
lista completa dos efeitos secundérios comunicados rel ativament OMPLIA, consulte o Folheto
Informativo.

O ACOMPLIA ndo deve ser utilizado em doentes que po
ou a qualquer outro componente, nem em mulheres em alei . Este medicamento também néo deve
ser utilizado em doentes com depressdo major ou que tratados com antidepressivos, umavez
gue pode aumentar o risco de depressao, incluindo idei cidio numa pequena minoria dos doentes.
Os doentes que apresentem sintomas de depresséo de“%}muni cé&1o ao seu médico e poderdo ter de
interromper o tratamento. O ACOMPLIA deve ser utilizaslo com precaucéo quando associado a

determinados medicamentos, nomeadamente 0 azol ou o itraconazol (antifungicos), o ritonavir
(usado no tratamento dainfecgdo por VIH), ateli na ou a claritromicina (antibi6ticos).

ipersensiveis (alérgicos) ao rimonabant

Por quefoi aprovado o ACOMPLIA?
O Comité de Medicamentos para uso Huma
na perda de peso em doentes obesos ou &g

@ HMP) concluiu que o ACOMPLIA demonstrou eficécia
gEsso de peso e com factores de risco associados. O Comité
concluiu que os beneficios do ACOM PLIA%E0 superiores aos riscos associados ao seu uso quando
utilizado como adjuvante na dieta e ngexeréicio fisico para o tratamento de doentes obesos ou com
excesso de peso e com factores de \ sociados, tais como diabetes de tipo 11 ou dislipidemia. O

Comité recomendou que fosse con uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado para o
ACOMPLIA.

Que medidas estdo a ser ad
A empresa que produz o A
€ utilizado em doentes que
fornecimento de pacot
como 0 medicamentd'é

das para garantir a utilizacdo segurado ACOMPLIA?

|A elaborard um programatendo em vista garantir que o medicamento
itam do medicamento por razdes de sallde e ndo estéticas através do
Ivos destinados aos doentes e aos médicos, bem como monitorizar aforma
0. A empresa utilizard bases de dados especificas para monitorizar os

efeitos secundarios MPLIA, em especia os relacionados com o sistema nervoso.
Outrasinfor ma reo ACOMPLIA

Em 19 de Jugho 6, a Comissdo Europeia concedeu a Sanofi-Aventis uma Autorizacdo de
Introducdo n o, valida paratoda a Unido Europeia, para o medicamento ACOMPLIA.

O EPAR co 0 sobre 0 ACOMPLIA pode ser consultado agui.
Esteresumo foi actualizado pela dltima vez em 10-2007.
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