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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vy@a akym sposobom
Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané Studie, ospel k odporucaniam,
ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o vasom ochoreni alebo lieche moZete ziskat z pz’somr@forma’cie pre pouzivatelov
(sucast spravy EPAR) alebo od vasho osetrujuceho lekadra, resp. lekarnika. Ak potrebujete v suvislosti

s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte si odbogozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je ZIMULTI? N
ZIMULTI je liek obsahujuci u¢innu latku rimonabant. Je dost% o forme bielych tabliet v tvare slzy.

Na ¢o sa ZIMULTI pouziva? %
ZIMULTI sa podava v kombinacii s diétou a telesnym cvi@‘n na lie¢bu dospelych pacientov,
e ktori su obézni (vel'ka nadvaha) a maju index tgleshej hmoty (BMI) vacsi ako alebo rovnajuci sa
30 kg/m’; o
e ktori maju nadvahu (BMI vacsi ako alebo r jici sa 27 kg/m®) s pridruzenymi rizikovymi
faktormi, ako je cukrovka 2. typu alebo dySliptdémia (abnormalne hladiny tuku v krvi).
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa ZIMULTI uZziva?

ZIMULTI sa uziva raz denne jedna tableta anajkami. Pacienti by mali byt na nizkokalorickej diéte a
mali by zvysit’ svoju fyzicku aktivitu. Lie emali uzivat’ pacienti, ktori maji vdzne ochorenie pecene
alebo oblicick. é

Akym spésobom ZIMULTT uci @

Ucinna latka lieku ZIMULTI, rim t, je antagonista kanaboidného receptoru. Uéinkuje tak, ze
blokuje osobitny druh receptorove kahaboidny druh 1 (CB1). Tieto receptory sa nachadzaju v nervovom
systéme a su sucast'ou systému m telo kontroluje prijem stravy. Takéto receptory sa nachadzaju aj
v adipocytoch (tukovych tkani Q’)’

Ako bol liek ZIMULTI s@ny?

Utinok lieku ZIMULTI sa najprv skiimal na pokusnych modeloch a potom na 'ud’och.

Liek ZIMULTI sa sku Styroch §tudiach zahriajicich takmer 7000 pacientov, ktorych hmotnost’ na
zaciatku Stadii bola vy priemere 94 az 104 kg. V jednej stadii sa skiimali najma pacienti s abnormalnymi
hladinami tuku v k druhej pacienti s cukrovkou 2. typu. V studiach sa porovnaval Gi¢inok lieku
ZIMULTTI a plac danlivého lieku) pri znizovani hmotnosti po¢as jedného az dvoch rokov. V ramci
jednej stadie sa alo, ako by sa dalo udrzat’ znizenie hmotnosti v nasledujucom roku.

Uskuto¢nili j Spyri Stadie s liekom ZIMULTI zahfiiajuce viac ako 7 000 pacientov ako pomdcka pri
odvykani si mma, pri¢om sa liek porovnaval s placebom a uc¢inok podavaného lieku sa meral pocas
10 tyzdnov (jeden rok v ramci jednej Stiidie) od prestania fajcenia a pri recidivach v nasledujicom roku.
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AKy prinos preukazal liek ZIMULTI v tychto studiach?

Po jednom roku vSetci pacienti, ktori dostavali liek ZIMULTI, schudli viac ako ti, ktori dostavali placebo:

v priemere schudli o 4,9 kg viac ako skupina s placebom, s vynimkou stadie s diabetickymi pacientmi, pri

ktorych bol ubytok hmotnosti 3,9 kg. Liek znizil aj riziko opatovného priberania.

V ramci §tadii zameranych na odvyknutie si od fajcenia, neboli preukazané zodpovedajuce, vysledky a

ucinok lieku ZIMULTI v tejto oblasti je tazké vyhodnotit’. Spolo¢nost’ sa rozhodla stiahfgit Ziadost’

o0 povolenie vztahujicu sa na odvykanie od fajéenia. Z tohto dovodu sa lieck ZIMUL pomdcka pri

odvykani od fajcenia neodporuca. .

AKké rizika sa spajaju s uzivanim lieku ZIMULTI? (D

Pocas stadii boli naj¢astejsie pozorovanymi vedl'ajSimi u¢inkami (pozorovanymiwviac ako 1 pacienta z

10) nauzea (pocit nevolnosti) a infekcie hornych dychacich ciest. Uplny zoz Setkych vedl'ajsich

ucinkov hlasenych pri pouzivani licku ZIMULTI sa nachadza v pisomne;j i acii pre pouzivatel'ov.

Liek ZIMULTI by nemali uzivat’ pacienti, ktori moézu byt precitliveni (ale na rimonabant alebo na

niektoru zlozku lieku, alebo dojciace zeny. Takisto sa nesmie pouzivat @ientov, ktori maji vel'ka

depresiu alebo ktori sa liecia antidepresivami, ked’Ze u malej skupiny pacicntov sa moze zvysit’ riziko

depresie a samovrazednych myslienok. Pacienti, ktori zazivaju sym$y depresie, by sa mali poradit’ so
e

/‘

svojim lekarom a pripadne liecbu ukondit’.

Opatrnost’ sa vyzaduje pri uzivani licku ZIMULTI stbezne s inypiih
itrakonazol (liek proti plesiovym chorobam), ritonavir (pouzi
klaritromycin (antibiotika). %

mi, ako napr. ketokonazol alebo
i infekciach HIV), telitromycin alebo

Preco bol liek ZIMULTI schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) usudil, z
hmotnosti u obéznych pacientov a pacientov s nadva ridruzenymi rizikami. Vybor rozhodol, ze
prinos lieku ZIMULTI spolu s diétou a fyzickym cvig8nim je vacsi ako rizika spojené s jeho uzitim

u obéznych pacientov a pacientov s nadvahou s ri@ faktormi ako je cukrovka 2. typu alebo
dyslipidémia. Vybor odporucil udelit’ pre lick ZI I povolenie na uvedenie licku na trh.

ZIMULTTI preukézal ti¢innost’ pri zniZzovani

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné pouZiyanie lieku ZIMULTI?
Spolocnost’, ktora lick ZIMULTI vyraba, prijniesOpatrenia na zabezpecenie uzivania lieku pacientmi, ktori
to potrebuju skor zo zdravotnych ako z ko %’ ckych dovodov, poskytnutim vzdelavacich balikov
pre pacientov a lekarov a sledovanim je zivania. Na sledovanie vedl'ajsich ucinkov lieku ZIMULTI,
najma tych, ktoré stvisia s nervovym w om, pouZzije spolo¢nost’ osobitné databazy.

S

DalSie informacie o lieku ZIMULRL:

Dna 19. juna 2006 Eurépska komjSidwydala pre lieck ZIMULTTI povolenie na uvedenie lieku na trh platné
v celej Eurdpskej unii spolo¢nogtigdnofi-aventis.

\k.

Uplné znenie spravy EPAR oMieku ZIMULTI sa nachadza tu.

Posledna aktualizéc'a%a suhrnu: 10-2007
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/zimulti/zimulti.htm



