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ACOMPLIA

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o Vasem onemocnéni nebo jeho lécbe, prectéte si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare Ci lékarnika. Blizst
informace o tom, na zdaklade ceho Vybor pro humanni lécivé pripravky sva doporucent vypracoval,
Jjsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je ACOMPLIA?
ACOMPLIA jsou bilé tablety kapkovitého tvaru, které obsahuji a¢innou latku rimonabant.

Na co se pripravek ACOMPLIA pouZziva?
ACOMPLIA se pouziva v kombinaci s dietou a cvi¢enim k 1écbé dospélych pacienti, ktefi
e jsou obézni (osoby s vysokou nadvahou) a jejichz index télesné hmotnosti (body mass index,
BMI) je 30 kg/m? a vyssi, nebo
e trpi nadvahou (BMI 27 kg/m? a vys$si) a zaroven jsou vystaveni dal$imu rizikovému faktoru (¢i
faktorim), jako je napiiklad diabetes typu 2 nebo dyslipidémie (abnormalni hladina tuku v krvi).
Tento 1€k je dostupny pouze na lékatsky predpis.

Jak se pripravek ACOMPLIA pouZiva?

Uziva se jedna tableta piipravku ACOMPLIA denné, a to rano pted snidani. Zaroven s 1é¢bou by méli
pacienti dodrzovat dietu se snizenym piijmem kalorii a také zvysit svou télesnou aktivitu. Tento 1€k by
nem¢li uzivat pacienti se zavaznymi poruchami jater nebo ledvin.

Jak pripravek ACOMPLIA piisobi?

Rimonabant, u¢inna latka v ptipravku ACOMPLIA, je antagonista kanabinoidniho receptoru. Pisobi tak,
7e blokuje urcity typ receptord, tzv. kanabinoidni receptory typu 1 (CB1), které se nachazi v nervové
soustavé a jsou soucasti systému, pomoci kterého télo kontroluje pfijimani potravy. Tyto receptory se
nachazeji rovnéz v adipocytech (tukové tkani).

Jak byl piipravek ACOMPLIA zkouman?

Utinky ptipravku ACOMPLIA byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech.

Celkem byly provedeny c¢tyti studie ucinkd ptipravku ACOMPLIA na obéznich pacientech a pacientech
s nadvahou. Utastnilo se jich vice nez 6 600 pacientd, jejichz hmotnost se na po¢atku studii pohybovala
v pruméru mezi 94 a 104 kg. Jedna studie se vice zaméfila na pacienty s abnormalnimi hladinami tuku
v krvi a dalsi studie na pacienty s diabetem typu 2. Studie zkoumaly vliv ptipravku ACOMPLIA na
snizeni hmotnosti po dobu jednoho az dvou let v porovnéni s placebem (1é€ba neucinnym ptipravkem) .
Jedna ze studii rovnéz zkoumala moZnost, jak 1ze tento ubytek na vaze udrzet i v prub&éhu druhého roku.
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Byly provedeny také Ctyfi studie zkoumajici pfinos piipravku ACOMPLIA ve snaze prestat koufit.
Utastnilo se jich vice nez 7 000 pacientii a uéinky piipravku byly srovnavany s placebem. Tyto studie
zkoumaly, jak ptipravek ACOMPLIA, ktery byl podavan po dobu 10 tydnt (v jedné ze studii po dobu
jednoho roku), ovliviiuje uspéSnost ve snaze prestat koufit a také miru opétovného navratu ke koufeni
v dalSim roce.

Jaky prinos piipravku ACOMPLIA byl prokazan v pribéhu studii?

Po roce 1é¢by byl u vSech pacienttl, kterym byl podavan ptipravek ACOMPLIA, zaznamenan vyznamnéjsi
ubytek t€lesné hmotnosti nez u pacientd uzivajicich placebo: v priméru shodili o 4,9 kg vice nez pacienti
uzivajici placebo, s vyjimkou studie pacientil s diabetes, kde tento rozdil Cinil 3,9 kg. Pfipravek rovnéz
sniZzil riziko znovunabyti ptivodni hmotnosti.

Studie zabyvajici se vlivem uzivani ptipravku na snahu pfestat koufit nepfinesly konzistentni vysledky a
ucinky piipravku ACOMPLIA jsou v této souvislosti obtizné¢ odhadnutelné. Spolecnost se rozhodla svou
zadost stahnout, a ptipravek ACOMPLIA se tudiz nedoporucuje uzivat jako pomtiicku pfi snaze prestat
koutit.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem ACOMPLIA?

Mezi nejcastéji pozorované vedlejsi ucinky (u vice nez 1 pacienta z 10) v prubehu studii patfila nauzea
(pocit nevolnosti) a infekce hornich cest dychacich. Pokud jde o bézné vedlejsi ucinky (pozorované u 1 az
10 pacientii ze 100), pii uzivani piipravku ACOMPLIA byl v porovnani s placebem pozorovan zvyseny
vyskyt poruch nélady, uzkosti, deprese a poruch spanku. Uplny seznam vedlejsich u¢inkd hlasenych
v souvislosti s ptipravkem ACOMPLIA je uveden v pfibalovych informacich.

Pripravek ACOMPLIA by neméli uzivat lidé s moznou piecitlivélosti (alergii) na rimonabant nebo
jakoukoli jinou slozku ptipravku a déle kojici Zeny. Obezietnosti je také tfeba pii podavani piipravku
ACOMPLIA v kombinaci s jinymi léky, napt. ketokonazolem nebo intrakonazolem (Iéky proti plisnim),
ritonavirem (Iék na 1éCbu AIDS), telitromycinem nebo klaritromycinem (antibiotika) ¢i nefazodonem
(antidepresivum).

Na zakladé ¢eho byl pripravek ACOMPLIA schvalen?

Vybor pro humdnni 1écivé piipravky (CHMP) dospél k zavéru, ze u ptripravku ACOMPLIA byla
prokazana ucinnost pfi snizovani télesné hmotnosti u obéznich pacienti a pacientd s nadvahou
a ptfidruzenym rizikovym faktorem (¢i faktory). Vybor rozhodl, ze pfinos piipravku ACOMPLIA
uzivaného v kombinaci sdietou a cviCenim pfilécbé obéznich pacienti a pacienti s nadvahou
vystavenych rizikovému faktoru, jako je diabetes typu 2 nebo dyslipidémie, pfevysSuje jeho rizika.
Doporucil, aby bylo ptipravku ACOMPLIA udé€leno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatieni jsou uplatiiovana k zajiSténi bezpecného pouzivani pripravku ACOMPLIA?
Spolecnost, ktera 1€civy pripravek ACOMPLIA vyrabi, zavede program, ktery zajisti, aby 1€k uZzivali
pacienti, ktefi jej potfebuji ze zdravotnich a nikoli kosmetickych diivodii (vzdélavaci balicky pro pacienty
a lékare), a ktery dale umozni sledovat uzivani ptipravku. S vyuzitim specifickych databazi bude rovnéz
sledovat vyskyt vedlejSich ucinki, a to zv1asté téch, které souvisi s nervovou soustavou.

Dalsi informace o pripravku ACOMPLIA:
Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci ptipravku ACOMPLIA platné v celé Evropské unii

spolecnosti Sanofi-Aventis dne 19. ¢ervna 2006.

PIn¢ znéni Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro ptipravek ACOMPLIA je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2006.
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