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Este documento € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacéo (EPAR) @, seu objectivo €
explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP! U 0s estudos
realizados, a fim de emitir recomendacfes sobre as condicdes de utilizacdo do mento.

Se necessitar de informagéo adicional sobre a sua doenga ou o tratamento, | olheto Informativo
(também parte do EPAR) ou contacte 0 seu médico ou farmacéutico. Se qui a

ter mais informacao
sobre os fundamentos das recomendacgdes do CHMP, leia a Discussao @i jca (também parte do
EPAR). L

NJ
OqueéoZIMULTI? O
O ZIMULTI é um medicamento que contém a substancia activari ant. Encontra-se disponivel sob a
forma de comprimidos de cor branca, em formade l&grima. (b

Para que é utilizado o ZIMULTI?
O ZIMULTI é utilizado como adjuvante na dieta e no c@fisi co em doentes adultos:
e 0besos com um indice de massa corpora (I M? ou superior a30 Kg/m? e

e com excesso de peso (com um IMC igual ou or a 27 kg/m?) com factores de risco
associados, tais como diabetes detipo Il ou dishpidemia (niveis anormais de gordura no sangue).
Este medicamento so pode ser obtido mediante E édica.
Como se utilizao ZIMULTI? \
A dose recomendadado ZIMULTI édeu imido umavez por dia, antes do pequeno-almogo. O
tratamento deve ser acompanhado por um ipocal 6rica (de baixas calorias) e um aumento do nivel de
actividade fisica. O medicamento ndo d utilizado em doentes com problemas graves de figado ou

derins. Q)

Como funcionao ZIMULTI? &

A substanciaactivado ZIMUL T #@ fivnonabant, € um antagonista dos receptores canabindides. Actua
blogueando um tipo especifico eptores canabindides denominados CB1 (receptores canabindides de
tipo 1) que se encontram na,si nervoso e fazem parte do sistema que o organismo utiliza para
controlar aingestéo de ali Otes. Estdo também presentes nos adipacitos (células do tecido adiposo).

Como foi estudado o Z LTI?

O efeitodo ZIMULT eviamente estudado em model os experimentais antes de ser estudado em seres
humanos.

Foram conduzidos quatro estudos sobre 0 ZIMULTI que envolveram aproximadamente 7000 doentes com
excesso de peso e obesos, com uma média de peso, no inicio do estudo, de 94 a 104 Kg. Um estudo
examinou mais particularmente os doentes com niveis anormais de gordura no sangue e outro os doentes
com diabetes de tipo 11. O efeito do ZIMULTI sobre a perda de peso ao longo de um a dois anos foi
avaiado por comparagdo com um placebo (tratamento de simulado). Um estudo analisou ainda como a
perda de peso podia ser mantida durante o segundo ano.
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Foram conduzidos quatro estudos sobre o ZIMUL TI como adjuvante na cessagao tabagica 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 cessacao tabégica e recaidas no ano seguinte.

Qual o beneficio demonstrado pelo ZIMULTI durante os estudos?

Ao fim de um ano, todos os doentes que receberam 0 ZIMULTI perderam mais peso do que 0s que
receberam um placebo: os doentes ndo diabéticos perderam, em média, mais 4,9 Kg do que os que
receberam o placebo e os doentes diabéticos, perderam, em média mais 3,9 Kg. O medicamento também
reduziu o risco de aumento de peso.

Os resultados dos estudos na cessacao tabagica ndo foram consistentes, pelo que o gigito do ZIMULTI
nesta &rea de tratamento € dificil de avaliar. A empresa decidiu retirar o seu pedi @cessagéo tabégica
Por conseguinte, 0 ZIMULTI néo estd recomendado como tratamento adj uvan%d liar) nacessacéo
tabégica

Qual éorisco associadoao ZIMULTI? .g

Durante os estudos, os efeitos secundérios mais frequentes associados ULTI (observados em mais
de 1 em cada 10 doentes) foram nauseas (enjoos) e infecgdes das vi atorias superiores. Paraalista
completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao ZIK I, consulte o Folheto
Informativo.

O ZIMULTI néo deve ser utilizado em doentes que possam ser bi sivels (al érgicos) ao rimonabant
ou aqualquer outro componente, nem em mulheres em a eitamentqg” Este medicamento também ndo deve
ser utilizado em doentes com depressdo major ou que estej ser tratados com antidepressivos, umavez
gue pode aumentar o risco de depressao, incluindo ideias d idio numa pequena minoria dos doentes.
Os doentes que apresentem sintomas de depresséo dev unica-lo ao seu médico e poderdo ter de
interromper o tratamento. O ZIMULTI deve ser utiliz precaucao quando associado a

determinados medicamentos, nomeadamente o cetocofazol ou o itraconazol (antif(ingicos), o ritonavir
(usado no tratamento dainfeccéo por VIH), atel i&?ﬁ:i na ou a claritromicina (antibidticos).

L 4
Por quefoi aprovadoo ZIMULTI?
O Comité de Medicamentos para uso Human MP) concluiu que o ZIMULTI demonstrou eficaciana
perda de peso em doentes obesos ou com de peso e com factores de risco associados. O Comité
concluiu que os beneficiosdo ZIMULTI periores aos riscos associados ao seu uso quando utilizado
como adjuvante na dieta e no exercicio j para o tratamento de doentes obesos ou com excesso de peso
e com factores de risco associados, tai 0 diabetes detipo Il ou dislipidemia. O Comité recomendou
gue fosse concedida uma Autori zag@t ntroducéo no Mercado parao ZIMULTI .

Que medidas estéo a ser adopt paragarantir a utilizacdo segurado ZIMULTI?

A empresa gque produz o ZI M Ty elaborara um programa tendo em vista garantir que o medicamento é
utilizado em doentes que do medicamento por razdes de salide e ndo estéticas através do
fornecimento de pacotes %vos destinados aos doentes e aos médicos, bem como monitorizar aforma
como é utilizado. A em ilizara bases de dados especificas para monitorizar os efeitos secundérios
do ZIMULTI, em i relacionados com o sistema nervoso.

Outrasinformagfessgbreo ZIMULTI
Em 19 de Junho de 2006, a Comiss&o Europeia concedeu a Sancfi-Aventis uma Autorizagdo de
Introducéo no Mercado, védidaem toda a Uni&o Europeia, para 0 medicamento ZIMULTI.

O EPAR completo sobre o ZIMULTI pode ser consultado agui.

Esteresumo foi actualizado pela Gltima vez em 10-2007.
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