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ACOMPLIA

Rezumat EPAR destinat publicului

Documentul explica modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase man
(CHMP) a evaluat studiile efectuate pentru a emite recomandarile privind K utilizare a
medicamentului.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare privind starea dumneavoastrastle §andtate sau
tratamentul pe care il urmati, cititi prospectul (care face parte, de ase in EPAR) sau
contactati medicul sau farmacistul. Daca doriti informatii suplimentar za recomandarilor
CHMP, cititi Dezbaterea stiintificd (care face parte, de asemened®din EPAR).

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare EfEAR).
U

Ce este ACOMPLIA? (D
ACOMPLIA este un medicament care contine substanta activ@fi abant. Este disponibil sub forma de
comprimate albe, de forma unei lacrimi.

Pentru ce se utilizeaza ACOMPLIA?

Asociat dietei si activitatii fizice, ACOMPLIA este re@dat pentru tratarea pacientilor adulti:

e obezi (greutate mult peste cea normald), cu un @ masa corporald (IMC) mai mare sau egal cu
30 kg/m?,

e supraponderali (cu un IMC mai mare sausggal cu 27 kg/m?) si cu factori de risc asociati, cum ar fi
u%uri anormale de lipide in sange).

diabetul zaharat de tip II sau dislipidemia
Medicamentul se poate elibera numai pe ba t

Cum se utilizeazi ACOMPLIA? Q

Doza recomandatd de ACOMPLIA est& comprimat pe zi, luat fnainte de micul dejun. Pacientii
trebuie sa urmeze si o dieta hipocalofica ¢1%4a 1si intensifice activitatea fizicd. Medicamentul nu trebuie
administrat pacientilor cu insufi &\ aticd sau renala severa.

onabantul, este un antagonist al receptorilor canabinoizi. Actioneaza
prin blocarea unui anumit ti ceptori, receptorii canabinoizi de tip 1 (CB1). Acesti receptori se gasesc
in sistemul nervos si fac pa in mecanismul utilizat de organism pentru a controla aportul alimentar.
Receptorii se mai gas in adipocite (tesut adipos).

eta.

Cum actioneazia ACOMPLI
Substanta activdi a ACOMP

Cum a fost studi COMPLIA?

Efectele ACOM fost mai intai testate pe modele experimentale, Tnainte de a fi studiate pe subiecti
umani.

S-au efectua% studii privind administrarea ACOMPLIA la pacienti obezi si supraponderali, care au

implicat a 1mativ 7 000 de pacienti, a caror greutate la inceputul studiilor era in medie de 94 pana la
104 k %ﬂtre studii i-a vizat in mod special pe pacientii cu niveluri anormale de lipide in sange, iar
un altulapepacientii cu diabet zaharat de tip II. Studiile au comparat efectul ACOMPLIA cu cel al unui
place preparat inactiv) asupra scaderii In greutate pe o perioada de unu pana la doi ani. Unul dintre

S arit si modalitatile de mentinere a acestei scaderi in greutate pe durata celui de-al doilea an.
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S-au mai efectuat alte patru studii care au implicat peste 7 000 de pacienti si care au vizat administra; @
ACOMPLIA pentru a determina renuntarea la fumat. ACOMPLIA a fost comparat cu placebo, iar

eficacitatea medicamentului a fost masurata pe o duratd de administrare de 10 saptamani (un an, m

unul dintre studii), i s-au urmarit renuntarea la fumat, precum si recaderile din anul urmator. K

Ce beneficii a prezentat ACOMPLIA in timpul studiilor? xo
Dupa un an, toti pacientii carora li s-a administrat ACOMPLIA au prezentat o scadere in mai
pronuntata decat cei care au beneficiat de tratamentul placebo: greutatea acestora a scéz@edie, cu4,9
kg mai mult decat beneficiarii tratamentului placebo, cu exceptia studiului efectuat pefp ti diabetici,
unde diferenta de scadere in greutate a fost de 3,9 kg. Medicamentul a redus si riscul ‘dg é ua din nou in
greutate.

Studiile care au urmarit renuntarea la fumat nu au generat rezultate consecvente, ectul ACOMPLIA
in acest domeniu a fost greu de estimat. Compania a decis sa isi retraga cere utilizarea
ACOMPLIA pentru a determina renuntarea la fumat. Prin urmare, ACOMP, este recomandat ca
tratament adjuvant pentru renuntarea la fumat.

Care sunt riscurile asociate cu ACOMPLIA?
In timpul studiilor, cele mai frecvente efecte secundare asociate c# ACOMPLIA (observate la mai mult de
1 din 10 pacienti) au fost greata (senzatia de rau) si infectii ale tr. %espirator superior. Pentru lista
completa a efectelor secundare raportate asociate cu ACOMPLI consulta prospectul.
ACOMPLIA nu trebuie administrat persoanelor care pot prez ersensibilitate (alergice) la
rimonabant sau la oricare dintre ingrediente sau in cazul fe r care alapteaza. Nu trebuie administrat
nici pacientilor cu depresie majora In curs sau care sunt tratagi cuantidepresive, deoarece determina
cresterea riscului de depresie, inclusiv de aparitie a gandurilor Sinucigase, dupa cum s-a observat la un
numar redus de pacienti. Pacientii care manifesta simpto e depresie trebuie sa se adreseze medicului
deoarece poate fi necesara intreruperea tratamentu% OMPLIA. Trebuie luate masuri de precautie in
i

cazul administrarii ACOMPLIA concomitent cu a, icamente, cum ar fi ketoconazol sau itraconazol
(medicamente antifungice), ritonavir (folosit in infectia cu HIV), ori telitromicind sau claritromicina
(antibiotice). \

De ce a fost aprobat ACOMPLIA?

Comitetul pentru produse medicamentoade z uman (CHMP) a concluzionat ca ACOMPLIA si-a
demonstrat eficacitatea asupra reducéig atii In cazul pacientilor obezi sau al celor supraponderali cu
factori de risc asociati. Comitetul a &beneﬁciile ACOMPLIA sunt mai importante decat riscurile
asociate, atunci cand medicamentuyl Sg utilizeaza, impreuna cu dieta si activitatea fizica, pentru tratarea
pacientilor obezi si suprapondetali actori de risc, precum diabetul zaharat de tip II sau dislipidemia.
Comitetul a recomandat elibera orizatiei de introducere pe piata pentru ACOMPLIA.

Ce masuri se iau pentru u
Compania care produce

ea in siguranti a medicamentului ACOMPLIA?

LIA va implementa un program pentru a se asigura cd medicamentul este
administrat pacientilor au nevoie de el din motive de sanatate si nu ca sd-si imbunatateasca aspectul
fizic, prin furnizarea chiete educationale pentru pacienti si medici, §i pentru a monitoriza modul de
utilizare a medic&mentului. Compania va folosi baze de date speciale pentru a monitoriza efectele
secundare ale A IA, mai ales cele care afecteaza sistemul nervos.
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Alte informatii despre ACOMPLIA:
Comisia Europeana a acordat sanofi-aventis o autorizatie de introducere pe piatd pentru ACOMPLIA,

valabila pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la data de 19 iunie 2006. &
EPAR-ul complet pentru ACOMPLIA este disponibil aici. O
Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 10- 2007. Q
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/acomplia/acomplia.htm



