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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredni ngsprotgk EPAR). Det
forklarar hur Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) beddmt de studi gjorts och hur den
kommit framtill sina rekommendationer om hur [&kemed|et ska anvandas

Vill du ha mera information om sjukdomen eller behandlingen, kan asa bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vet liga slutsatserna (ingar
ocksd i EPAR) omdu vill ha mera information omvad CHMP by ina rekommendationer pa.

Vad ar ZIMULTI? :

ZIMULTI &r ett |1d8kemedel som innehéller den aktiva subst rimonabant. Det finns som vita,
droppformade tabl etter.

Vad anvands ZIMULT] for? Q
ZIMULTI anvands tillsammans med diet och motiol t behandla vuxna patienter som &r
e obesa (kraftigt Gverviktiga) med ett BMI (. smasseindex) pa 30 kg/m? eller mer,
e Overviktiga(med ett BMI pa 27 kg/m? er) och som ocksa har andra riskfaktorer, sisom
typ 2-diabetes eller dyslipidemi (abno fettnivaer).
Lakemedlet &r receptbelagt. °

#@
Hur anvands ZIMULTI? N

ZIMULTI tas som en tablett dagligen fase frukost. Patienterna bor aven folja en I1gkaloridiet och 6kasin
fysiska aktivitet. Lékemedlet bor intg@l patienter som har alvarligalever- eller njurproblem.

Hur verkar ZIMULTI? .

Den aktivasubstansen i ZIM ULTIMonabant, &r en cannabinoid receptorantagonist. Den verkar genom
att blockera en sarskild typ ay r torer, cannabinoida receptorer av typ 1 (CB1). Dessareceptorer finnsi
nervsystemet och ingér i krop; system for att kontrollera matintag. Receptorerna finns aven i
adipocyter (fettvavnad).

Fyrastudier har gjort IMULTI pa nastan 7 000 dverviktiga och obesa patienter, som da studierna
paborjadesi geno vagde 94 till 104 kg. En studie behandlade sérskilt patienter med onormala
blodfettnivaer oc nan patienter med typ 2-diabetes. | studierna jamférdes effekten av ZIMULTI
med effekten ay 0 (overksam behandling) pa viktminskning under ett till tvaar. | en studie
undersoktes o ur denna minskning kunde uppréatthallas under det andra aret.
Fyrastudier MULTI som hjalp for att sluta roka gjordes ocksa pa éver 7 000 patienter. Dessa
innefattad%fbrelse med placebo och métte effekten parokavvanjning nér |1akemedlet gavsi tio veckor
(ett ar i% udierna) samt pa aterfall under det foljande aret.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK

Tel. (44-20) 74 18 84 00, Fax (44-20) 74 18 86 13

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.

Hur har ZIMULTI s gff nder sokts?
Effekternaav ZIM UL vades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.




Efter ett & hade samtliga patienter som fick ZIMULTI minskat mer i vikt & dem som fick p 1 de
gick i genomsnitt ned 4,9 kg mer &n med placebo, utom i studien pa patienter med di abet% Inaden
i viktminskning var 3,9 kg. Lakemedlet minskade ocksa risken for ny viktokning. N

Studiernai rokavvanjning visade inga samstdmmiga resultat och effekten av ZIMULTI aomrade
var svér att uppskatta. Foretaget beslutade att dratillbaka sin ansokan avseende rokav ing. ZIMULTI
rekommenderas darfor inte som hjdlpmedel for rokavvanjning.

Vilken nytta har ZIMULTI visat vid studierna? @q
0
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Vilka &r riskernamed ZIMULTI? o \

De vanligaste biverkningarna under studierna (upptrédde hos fler én 1 av 10 dg#ao ) var illaméende och
infektioner i de 6vre luftvégarna. Forteckningen dver samtliga biverkningar som rapporterats for
ZIMULTI finnsi bipacksedeln. .

ZIMULTI skainte gestill patienter som kan vara 6verkansliga (allergi rimonabant eller ndgot

annat innehalsamne, eller till kvinnor som ammar. ZIMULTI ska heller gestill patienter med svar
depression eller som behandlas med antidepressivamedel eftersom defgkan oka risken for depression,

inklusive sj@lvmordstankar hos ett mindre antal patienter. Patienter symptom pa depression bor
talamed sin I&kare och kan behdva avbryta behandlingen. Forsikii aiakttas nar det géller att inta
ZIMULTI tillsammans med vissa |ékemedel, sdsom ketokonazol trakonazol (Iakemedel mot svamp),

ritonavir (anvands for att behandla hiv-infektioner) eller tel itrs%’m éler klaritromycin (antibiotika).

Varfér har ZIMULTI godkants?

Kommittén fér humanlzkemedel (CHMP) kom fram till an@l ULTI visat sig effektivt i frégaom
viktminskning hos obesa eller 6verviktiga patienter med yrande riskfaktorer. Kommittén fann att
fordelarnamed ZIMULTI & storre én riskerna nér det il ans med diet och motion anvands for att
behandla obesa och 6verviktiga patienter med riskfm som typ 2-diabetes eller dyslipidemi.
Kommittén rekommenderade att ZIMULT]I skulle { @nnas for forsajning.

ULTI?

itta ett program for att setill att [ékemedlet anvands av
T av kosmetiska skal (genom att ge patienter och l&kare
edlet anvands. Foretaget kommer att anvanda sérskilda
IMULTI, sérskilt sddana som & knutnatill nervsystemet.

Vad gorsfor att garantera sdker anvandnin
Foretaget som tillverkar ZIMULTI kommer. i
patienter som behdver det av halsoskal snar
utbildningspaket) och fér att kontrollera
databaser for att Overvaka biverkni ngar@

Merainformation om ZIMULTI: \
Den 19 juni 2006 beviljade Europei ommissionen sanofi-aventis ett godkénnande for férséljning av
ZIMULTI som géller i hela Europ unionen.

N\

L 4
Det offentliga europeiska utregagsprotokol let (EPAR) finnsi sin helhet hér.

Denna sammanfattrg'ual iser ades senast 10-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/zimulti/zimulti.htm



