cerbmedica

International GmbH

SSCP 2023-03-29

L112 linijos produkty saugos ir klinikinio
veilksmingumo duomeny santrauka

Gamintojo suteiktas SSCP nuorodos numeris: L112_310_V3

1. Produkto identifikavimas ir bendra informacija

1.1.

1.2,

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Produkto prekinis pavadinimas
L112 linijos produkty variantai gali buti parduodami Siais prekiniais pavadinimais: formoline L112,
formoline L112 EXTRA, Sterolsan.

Gamintojo pavadinimas ir adresas
sCertmedica International GmbH"“, Magnolienweg 17, 63741 Aschaffenburg, Vokietija

Gamintojo bendrasis registracijos numeris (BRN)
DE-MF-000006199

Bazinis UDI-DI
426010333L112T4

Medicinos priemoniy nomenklatura ApraSymas
CND kodas: G030699 Devices for Non-Surgical Therapy of Obesity — Others

Produkto klaseé
Il klasé

Metai, kuriais produktui buvo iSduotas pirmasis sertifikatas (CE)e
2001

Autorizuotas atstovas
netaikytina

Notjfikuo_toji jstaiga
»1UV SUD Product Service GmbH*“, 0123

2. Numatyta gaminio naudojimo paskirtis

2.1.

Numatyta paskirtis
L112 produkty linijos produktai yra lipidy riSikliai, skirti svoriui mazinti, svorio kontrolei su MTL
cholesterolio kiekj mazinanciu papildomu poveikiu.

L112 produkty linijos produktai fizinio suriS§imo budu sumazina lipidy virSkinamuma, todél mazéja

suvartojamy kalorijy kiekis. Dél to jie padeda numesti svorio, palaikyti sumazéjusj svorj ir sumazinti
MTL cholesterolio kiekj.
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2.2. Indikacija ir tiksliné populiacija
Antsvoriui ir nutukimui gydyti

L112 produkty linijos produktai skirti suaugusiesiems, kuriy kino masés indeksas (KMI) didesnis nei
25, drauge su kalorijy ribojimo dieta.

Rekomenduojama dozé:
2 tabletés 2 kartus per parg.

Tabletes gerkite nekramtydami, uzgerdami dideliu kiekiu mazo kaloringumo skyscio (ne maziau kaip
250 ml), taip paskatinant jy patekima j skrandj. Kadangi L112 linijos produkty sudétyje yra daug
skaiduly, jsitikinkite, kad suvartojate pakankamai skysCiy — ne maziau kaip 2 litrus per diena.

Norint kontroliuoti svorj, doze galima sumazinti iki 2 tablec€iy per para.

2.3 Kontraindikacijos
L112 produkty linijos produkty negalima vartoti:

asmenims, kuriems nustatyta alergija véziagyviams arba bet kuriam i§ sudedamuyjy komponenty,
asmenims, kuriy svoris per mazas (KMI < 18,5 kg/m?),

nésciosioms ir zindan¢ioms moterims,

asmenims, sergantiems létiniu viduriy uzkietéjimu, Zarnyno nepraeinamumu ir kt., bei

asmenims, ilgai vartojantiems vaistus, kurie létina Zarnyno veikla.

3. Medicinos priemonés apraSymas

3.1 Produkto apraSymas
L112 produkty linija sudaro 500 mg arba 750 mg iSgaubtos tabletés. Abiejy dydziy tableciy
sudedamuyjy komponenty procentiné dalis yra vienoda. Tai reisSkia, kad 750 mg tabletéje yra 50 %
daugiau veikliyjy maistiniy skaiduly. Daugiau nei 75 kg sveriantiems zmonéms rekomenduojame
didesne tabletés versija.

Sudeétis:

Veiklioji skaiduliné medziaga poligliukozaminas L112 (73 %): B-1,4-polimero i$ D-gliukozamino ir
N-acetil-D-gliukozamino iS véZiagyviy kiauto specifikacija L112

Pagalbinés medziagos: askorbo rugstis, vyno rugstis, pagalbinés tabletés medziagos (augalinés
kilmés magnio steratas, augalinés kilmés celiuliozé, natrio sulfatas, silicio dioksidas)

Sios tabletés supakuotos j lizdines ploksteles. Lizdinés plokstelés yra sulankstomoje déZutéje kartu su
naudojimo instrukcija.

Pagrindiné L112 produkty linijos produkty sudedamoji dalis yra nevirSkinama veiklioji skaiduliné
medziaga poligliukozaminas L112. Jis yra naturalios kilmés ir dél savo strukturos virSkinimo trakte gali
suristi didelj kiekj lipidy (riebaly, riebaly rigsc€iy ir cholesterolio). Riebaly absorbcija per zarnyno sienele,
kuri paprastai labai veiksmingai vyksta plonojoje Zzarnoje, gerokai sumazéja vartojant poligliukozamino
L112.

L112 daugiausia veikia antsvorj, kurj sukelia daug riebaly turinti mityba, pavyzdziui, riebi mésa,
deSra, sviestas, suris, traskuciai, rieSutai, pyragaiciai ar ledai. Kitos maistingos sudedamosios dalys,
pavyzdziui, cukrus, angliavandeniai, baltymai ar alkoholis, néra suriSamos; Sias kalorijas reikéty
mazinti, nes prieSingu atveju organizmas jas pilnai jsisavins.
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3.3

3.4

Nerekomenduojama vartoti L112 linijos produkty su vitaminingais patiekalais (salotomis, darzovémis),
kuriy sudétyje yra aukstos kokybés aliejy arba omega-3 riebaly rtgsciy (lasisa ir kt.), nes riebaluose
tirpus vitaminai ir nepakeiciamosios riebaly rugstys gali buti iS dalies suristos.

3.2 Nuoroda j ankstesnius variantus

Bendrové ,Biomedica Pharma-Produkte GmbH" 2001 m. pirma karta pradéjo prekiauti L112 linijos
produkty medicinos priemone kaip CE Zenklu pazyméta medicinos priemone, notifikuotajai jstaigai
»,mdc medical device certification GmbH" atlikus atitikties vertinimo procedurg (CE 0483). Nuo to laiko
kokybiné ir kiekybiné su veiksmingumu susijusiy sudedamuyjy daliy poligliukozamino L112, askorbo
ragsties ir vyno ragsties sudeétis isliko nepakitusi.

2003 m. produktas perklasifikuotas ir uzbaigta Ill klasés produkto atitikties vertinimo procedura.
Nuo 2005 m. gamintojas yra ,,Certmedica International GmbH*.

2012 m. pakeitus gamybos procesg j tiesioginio suspaudimo metodg, atsisakyta tik pagalbiniy
granuliuojamyjy medziagy; tableCiy sudétis isliko nepakitusi.

2017 m. produkty linija papildyta 750 mg tabletémis, kuriy santykiné sudétis identiSka 500 mg
iSgaubtos tabletés sudéciai.

2021 m. spalio mén. buvo sékmingai uzbaigta abiejy versijy (abipus iSgaubtos 500 mg tabletés;
abipus iSgaubtos 750 mg tabletés) atitikties jvertinimo procedura pagal Reglamentg (ES) 2017/745 dél
techniniy dokumenty, o 2022 m. vasario mén. - dél kokybés valdymo.

Tuo tarpu buvo sukurta abiejy dydziy tabletéms skirta versija su Siek tiek pakoreguota
pagalbinés medziagos sudétimi. Pagalbinés tabletés kroskarmeliozés natrio druska ir povidonas
nebenaudojamos, dabar naudojamas natrio sulfatas. Skirsnyje 3.1 pateikta sudétis atitinka Sia
pakoreguotg formuluote.

L112 linijos produktai parduodami jvairiais variantais (pakuociy dydziai, valstybinés kalbos, prekiniai
pavadinimai, veikliosios medziagos kiekis). ,Certmedica GmbH“ pardavimy veikla sutelkta j Vokietijos
ir Austrijos rinkas. Be to, per pastaruosius 20 mety produktas buvo tiekiamas vietiniams platintojams
31 Salyje.

Nuo 2001 m. parduota daug milijony L112 produkty linijos produkty ir buvo jrodytas jy saugumas ir
veiksmingumas.

Priedy, su kuriais turi buti naudojamas produktas, apraSymas
L112 produkty linijos medicinos priemones naudojamos be papildomy priedy.

Kity produkty ar prietaisy, su kuriais produktas turi buti naudojamas kartu, apraSymas
L112 produkty linijos medicinos priemonés nenaudojamos kartu su kitais produktais ar prietaisais.
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4. Rizika ir jspéjimai

4.1 Rizika ir nepageidaujamas poveikis

Salutinis poveikis:

vartojant L112 produkty linijos produktus gali laikinai pakisti iSmaty konsistencija. Labai retais atvejais

buvo pranesta apie virskinimo sutrikimus (viduriy uzkietéjima, viduriy puatima, pilvo putimg), dazniausiai
susijusius su nepakankamu suvartojamy skyséiy kiekiu. Salutinis poveikis veikimo vietoje — vir§kinimo

trakte — pasirei$kia pavieniais lengvos eigos atvejais. Siy pasireigkiangiy poveikiy daznis yra mazesnis

nei 1:10000 vienai parduotai pakuotei.

Labai retais atvejais galimos alergines reakcijos vienam i$ sudedamuyjy komponenty arba esant
alergijai namy dulkiy erkutéms (simptomai gali buti: odos bérimas, patinimas, niezulys, pykinimas,
vémimas, viduriavimas).

Salutinis poveikis su alerginés reakcijos simptomais pasireigkia pavieniais lengvos eigos atvejais. Siy
pasireiSkian¢iy poveikiy daznis yra mazesnis nei 1:10000 vienai parduotai pakuotei.

Iki Siol nebuvo pranesta apie jokig rimtg alergine reakcija, susijusig su L112 linijos produktais, o
atliekant rizikos valdymo tyrimus nenustatyta jokiy jrodymuy, kad anafilaksinis Sokas buty susijes su
geriamuoju chitozano vartojimu.

TacCiau teoriSkai tokia reakcija gali pasireiksti Zzmonéms, kurie yra alergiski véZiagyviams. Todél L112
linijos produktus draudziama vartoti asmenims, kuriems yra zinomas padidéjes jautrumas arba
alerginés reakcijos véziagyviams ar bet kuriam kitam produkto komponentui.

Dazniausiai pasireiSkiantis Salutinis poveikis yra lengvi ir trumpalaikiai virSkinimo trakto sutrikimai ir
netoleravimo reakcijos.

Toliau pateiktoje lenteleje nurodytas Salutiniy poveikiy, apie kuriuos pranesta, daznumas, atsizvelgiant
j i rinka patekusias pakuotes.

1 lentelé PasireiSke Salutiniai poveikiai, susije su L112 produktais

Salutinis poveikis
(IMDRF* kodas)

Ataskaitiné diena +
paskutiniai
12 ménesiy (N) -

N - 12 ménesiy
(N2)

N2 — 12 ménesiy
(N3)

N3 - 12 ménesiy
(N4)

2022 2021 2020 2019
virskinimo trakio 0,0045 % 0,0034 % 0,0032% 0,0015%
sutrikimai (E10)

ﬁgg};’i”é reakcija 0,0011% 0,0012 % 0,0012 % 0,0021 %
Bendra biklé (E23)  |0,0004 % 0,0008 % 0,0014 % 0,0004 %
Kita (E24) 0% 0,0001 % 0% 0%

*IMDRF = Tarptautinis medicinos prietaisy reguliavimo institucijy forumas skelbia klinikiniy pozymiy, simptomuy ir bukliy

kodus, skirtus medicinos prietaisy jvykiams klasifikuoti
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4.2

Sie $alutiniai poveikiai, apie kuriuos praneséta, yra reti pavieniai atvejai. Akivaizdaus jy daznéjimo ar
tendencijos néra. Pranesta apie lengvus Salutinius poveikius, kurie buvo laikini.

Sgveika:

Dél L112 produkty linijos produkty gebéjimo suristi riebalus, be maistiniy riebaly gali bati suristi

taip pat ir (riebaluose tirpios) veikliosios farmacinés medziagos (pavyzdziui, vaistai nuo epilepsijos,
kraujg skystinantys vaistai, hormoniniai preparatai, kontraceptinés tabletés) arba riebaluose tirpus
vitaminai (A, D, E, K). Gali sumaZzéti riebaluose tirpiy (lipofiliniy) veikliyjy medziagy prieinamumas. Tokiu
atveju rekomenduojama islaikyti bent keturiy valandy laiko tarpa nuo L112 produkty linijos produkty
vartojimo.

Nerekomenduojama vartoti L112 produkto linijos produkty drauge su vitaminingais patiekalais (pvz.,
salotomis, darzovemis), kuriy sudétyje yra aukstos kokybés aliejy arba omega-3 riebaly rigsciy (lasisa
ir kt.), nes riebaluose tirpus vitaminai ir nepakeiCiamosios riebaly rugstys gali bati i$ dalies suristos.

L112 linijos produkty saveikos su vaistais pozymiai néra zinomi. Atlikus du klinikinius tyrimus su
L112 linijos produktais, kuriy metu buvo vertinama $i keliy klinikinéje praktikoje naudojamy preparaty
savybé, nenustatyta, kad Si savybé kelty su preparaty naudojimu susijusia rizikg. TaCiau, siekiant
sumazinti tokios saveikos rizikg, rekomenduojama, kad tarp L112 ir kity vaisty vartojimo praeity ne
maziau kaip keturios valandos.

Jei pasireiSkia Salutinis poveikis ar sgveika, rekomenduojama nutraukti L112 produkty linijos produkty
vartojima ir prireikus kreiptis j gydytoja arba vaistininka. Jei pastebéjote rimtg sveikatos buklés
pablogéjima, susijusj su L112 produkty linijos produkty naudojimu, praneskite apie tai gamintojui
»Certmedica International GmbH“, Magnolienweg 17, 63741 Aschaffenburg ir kompetetingai
institucijai.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Jspéjimai:

L112 produkty linijos produktus galima vartoti tik pasitarus su gydytoju Siais atvejais:
¢ ilga laika vartojant vaistus,

e sunkios virSkinimo trakto ligos ir po virSkinimo trakto operacijy atvejais,

¢ |abai senyvo amziaus Zzmonéms (vyresniems nei 80 mety).

Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Su gyvuninés kilmés maistinémis skaidulomis

Atsargumo priemonés:

Tabletes gerkite nekramtydami, uzgerdami dideliu kiekiu mazo kaloringumo skyscio (ne maziau kaip
250 ml), taip paskatinant jy patekima j skrandj. Kadangi L112 produkto linijos produkty sudétyje yra
daug skaiduly, jsitikinkite, kad suvartojate pakankamai skysciy — ne maziau kaip 2 litrus per diena.
Kad buty uztikrintas nepakeiCiamujy riebaly rugsc€iy ir riebaluose tirpiy vitaminy (A, D, E ir K) poreikis,

patariame L112 produkty linijos produkta vartoti tik 2 i§ 3 pagrindiniy dienos valgymy metu. Be to,
kasdien reikéty suvalgyti bent vieng patiekalg su aukstos kokybés aliejumi, aprupinanciu organizma
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4.3

riebaluose tirpiais vitaminais ir nepakeic¢iamomis riebaly rugstimis. Vitaminy poreikj taip pat gali
papildyti multivitaminy preparatas.

Rizika, kad dél L112 produkty linijos produkty gali sutrikti riebaluose tirpiy vitaminy (A, D, E ir K)
pasisavinimas, yra nedidelé. Vis délto pacientams gali buti rekomenduojama vartoti multivitaminus,
kad buty uztikrintas pakankamas vitaminy kiekis. Tai budinga palyginamiesiems vaistams, kurie taip
pat veikia lipidy absorbcija.

Kiti svarbus saugos aspektai, jskaitant visy priemoniy santrauka (VSTV, jskaitant VSP)

FSCA:
2008-08-07
~BFArM*“ bylos Nr. 2977/08; NCA ataskaitos Nr. DE-BfArM-2008-09-22-119

AtSaukimas dél mikrobinés tarsos, virSijancios ribine verte
Pazeistos partijos buvo visiSkai pasalintos i$ rinkos ir sunaikintos, atlikta pagrindinés priezasties
analizé. |gyvendintos iSpléstos ir papildomos priemonés mikrobiologinei saugai visame gamybos

procese uztikrinti. Gamybos procese atlikti papildomi tyrimai.

FSN:
néra

5. Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai santrauka

5.1

5.2

Klinikiniy duomeny apie lygiavertj produkta santrauka
Kity produkty duomenys nebuvo naudojami nustatant veikima.

Atlikty tyrimy klinikiniy duomeny santrauka
5.2.1 Cornelli et al.“ 2017 m. tyrimas

Tyrimo aprasymas

»cornelli et al.“ apradé dvigubai koduota, atsitiktiniy im€iy ir placebu kontroliuojama ilgalaikj
tyrima, kuriame dalyvavo 100 abiejy ly€iy atstovy, kuriy kino masés indeksas (kg/m?) nuo >30

iki <35 (,Cornelli et al.“ 2017 m.). 50 dalyviy grupé vienerius metus buvo gydoma L112 produkty
linijos medicinos priemone, vartojant 2 x 2 tabletes prieS du pagrindinius valgymus per diena.
Palyginamajai grupei buvo skiriamas placebas, kurio dozavimo rezimas buvo panasus. Dalyviams
buvo nurodyta 10 % sumazinti suvartojamy kalorijy kiekj ir 9 valandomis per savaite padidinti fizinj
aktyvuma. Dietos laikymasis buvo vertinamas kas 3 ménesius, kas savaite pateikiant klausimyna
[maisto suvartojimo vertinimas (taikant FIA indeksg)], remiantis 25 skirtingomis maisto porcijomis.
Taip pat buvo stebimas klno svoris, juosmens apimtis, kraujospudis, gliukozeé, lipidai ir didelio
jautrumo C reaktyvusis baltymas (hs-CRP). Tyrimas buvo uzregistruotas svetainéje clinicaltrials.gov
kaip U111111292405 (PSO).
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Rezultatai:
Tyrima uzbaigé devyniasdeSimt septyni dalyviai (49 - L112 produkty linijos grupéje, 48 - PL grupégje).

L112 linijos produkty grupéje probanty svoris sumazéjo 12,1 kg (12,7 %), palyginti su 8,0 kg (8,4 %)
PL grupés probantais (P < 0,05). L112 produkto linijos probanty kiino masés pokytis taip pat buvo
greitesnis (P < 0,05), nes per pirmuosius 6 ménesius svoris sumazejo 8,9 kg, palyginti su 5,6 kg
placebo grupéje. Antroje eksperimento puséje (6-12 mén.) abiejose grupése probanty svoris
sumazéjo maziau (3,2 kg L112 produkty linijos grupéje ir 2,4 kg placebo grupéje). Taciau L112 linijos
produkty grupéje probanty kiino masés sumazéjimas veél buvo reikSmingas (P < 0,05, Tukey testas).
Tik 17 % (8 i$ 49) placebo grupés pacienty per 3 ménesius kino masé sumazéjo 5 %, o0 55 % (27 i$
49) L112 linijos produkty grupés pacienty kiino masé sumazeéjo 5 %; Sis skirtumas buvo reikSmingas
(X2 =16,04, P < 0,0001). Po 6 ménesiy Sis procentas atitinkamai buvo 67 % ir 98 % (X2 = 16,43,

P < 0,0001).

KMI sumazéjimas buvo panasus | kino maseés sumazéjima ir reikSmingas abiem atvejais (P < 0,05).
Per pirmuosius 6 ménesius PG grupéje probanty KMI sumazéjo 3, véliau mazéjimas sulétéjo ir po 12
menesiy pasieké 4,3.

PL grupéje probanty KMI sumazéjo reikSmingai maziau (P < 0,05), be to, jo kreivé buvo plokStesné
ir po 12 ménesiy sumazéjo tik 2,8 karto. WC pokytis sieké 13,3 cm L112 linijos produkty grupéje ir
10,2 cm placebo grupéje (P < 0,05). Abiem atvejais sparCiausiai mazéjo per pirmuosius 6 ménesius.
Pazymeétina, kad iSsamiai registruojant dalyviy maisto suvartojama paaiskéjo, kad Siame tyrime

buvo tiriami L112 linijos produktai.

Bendrojo cholesterolio (TC), mazo tankio cholesterolio (MTL-C), didelio tankio cholesterolio (DTL-C)
ir trigliceridy (TG) kintamieji nebuvo nustatyti kaip pagrindiniai kintamieji. Kadangi chitozano
veiksmingumas mazinant cholesterolio koncentracijg yra gerai Zinomas ir patvirtintas dokumentais
(Europos maisto saugos tarnyba EFSA leidzia reklamuoti chitozanus cholesterolio kontrolei, jei
paros dozé yra > 3 g, nepriklausomai nuo chitozano rusies), tai neriboja gauty rezultaty vertés. Nors
Siame tyrime poligliukozamino doze buvo daug mazesné uz EFSA rekomendacijg ir cholesterolio
suvartojimas tikriausiai buvo sumazintas kartu su maistu, L112 linijos produkty grupéje pastebétas
gerokai didesnis TC, MTL-C ir TG sumazéjimas.

Autoriy iSvada:

Nustatyta, kad L112 linijos produktai veiksmingiau nei placebas mazina kuno mase, kuno svorj,
gliukozés kiekj, kraujospudj, plazmos lipidus ir hs-CRP vidutiniSkai nutukusiems tiriamiesiems,
sumazinus kalorijy kiekj 10 % ir Siek tiek padidinus fizinj aktyvuma. Mitybos stebésena naudojant FIA
indeksa buvo veiksminga priemoné, padedanti laikytis dietos.

Saltinis:

Cornelli et al.: Long-term treatment of overweight and obesity with polyglucosamine (PG L112):
Randomized Study compared with placebo in subjects after caloric restriction. Current developments
in nutrition (2017) 1: e000919. DOI: 10.3945/cdn.117.000919

Santrauka:

Sis aukstos kokybés ilgalaikis klinikinis tyrimas jrodo, kad naudojant L112 linijos produktus, statistigkai
reikSmingai ir kliniSkai reikSmingai mazéja svoris, jei produktai naudojami taip, kaip aprasyta naudojimo
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instrukcijoje. Klinikinés naudos reikalavimai buvo jvykdyti: Tiriamuyjy, kuriems pavyko sumazinti svorj
5 %, dalis ,Verum“ grupéje buvo gerokai didesne nei placebo grupéje; daugiau tiriamuyjy $j tiksla
pasieké anksciau. Tyrimo pabaigoje, naudojant L112 linijos produktus, ,Verum® grupés pacientai
numeté gerokai daugiau svorio. Taip pat jrodyta, kad L112 linijos produktai gali sumazinti su maistu
suvartojamo cholesterolio kiek|.

5.2.2 ,Willers et al“ 2012 m. tyrimas

Tyrimo apraSymas

Willers (,Willers et al.“ 2012 m.) j §j tyrima jtrauké 120 asmenuy, turinCiy antsvorio ir nutukimo
problema. Pagrindinj mitybos pokytis — pacientai kartg per dieng valgé daug baltymuy turinciag dietinj
patiekalg kaip pakaitinj maista. Be to, pusé dalyviy (n=60) vieng karta per para papildomai vartojo
po dvi L112 linijos tabletes (F+LA grupé), o kita pusé (n=60) — po dvi placebo tabletes (F+P grupé).
Jokiy papildomy apribojimy ar dalyviy suvartojamy kalorijy kiekio vertinimo nebuvo numatyta ir
(arba) uzfiksuota. Matavimai buvo atliekami 0, 6 ir 12 savaite, siekiant nustatyti atsaka j intervencija.

Rezultatai:

Abiejose grupése labai reikSmingai (P < 0,001) sumazéjo probanty svoris (F+LA grupéje: -5,5 £3,8
kg, palyginti su F+P grupe: -4,7 + 3,9 kg, pilno analizés rinkinio (FAS) populiacija). F+LA grupéje
probanty svoris sumazéjo 0,74 kg daugiau nei F+P grupés, nors statistiSkai reikSmingo skirtumo
tarp abiejy grupiy probanty nenustatyta.

F+LA grupéje reikSmingai sumazéjo probanty HbA1c (P < 0,01), bendrojo cholesterolio (P < 0,001),
MTL cholesterolio (P = 0,002) ir triacilglicerolio (P = 0,001), o F+P grupéje pokycCiy nebuvo.
Tyrimas parodé, kad svoriui mazinti padéjo vien tik dieta pagal formule arba drauge su L112
linijos produktais (2 tabletés kartg per dieng). Papildomas L112 linijos produkty vartojimas buvo
veiksmingesnis gliukozés ir lipidy rodikliams mazinti nei vien tik dietiné mityba.

Autoriy iSvada:

Klinikinio tyrimo rezultatai rodo, kad saikingai vartojant valgio pakeitimo strategija per dvylika
savaiciy pavyko reikSmingai sumazinti kliniSkai svarby kuno svorj. Papildomai vartojant lipidus
absorbuojancias tabletes su L112 produkty linijos poligliukozaminu (2 tabletes vieng kartg per para)
valgio metu per dieng, palyginti su placebu, svoris ir toliau mazéjo, bet ne itin zenkliai. Tikriausiai
svarbiau uz svorio mazéjima yra tai, kad Sis gydymo metodas turéjo teigiama poveikj angliavandeniy
ir lipidy apykaitai, todél stipriai sumazéjo HbA1c, insulino, TC, MTL-C, MTL-C ir TAG.

Saltinis:

Willers et al.: The combination of a high-protein formula diet and polyglucosamine decreases body
weight and parameters of glucose and lipid metabolism in overweight and obese men and women.
European journal of food research and review (2012) 2(1): 29-45

Santrauka:

Nors Siuo klinikiniu tyrimu nepavyko jrodyti, kad L112 serijos produktai yra veiksminga priemoné
nutukimo gydymui, tai nekelia abejoniy dél medicinos priemonés numatyto naudojimo budo.
Kadangi pacientams buvo skiriama tik pusé L112 linijos produkty kiekio, kaip ir gydant nutukima.
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Nepaisant to, L112 linijos produkty grupeje, palyginti su placebo grupe, buvo pastebétas nedidelis,

patvirtina numatyta paskirtj svorio kontrolés palaikyma.
5.2.3 ,,Pokhis et al.“ 2015 m. tyrimas

Tyrimo apraSymas:

»Pokhis et al.“ tyrime buvo taikomas atsitiktiniy imCiy, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas
metodas dviejuose tyrimy centruose (,,Pokhis et al.“ 2015 m.). Dalyviams buvo taikomas standartinis
gydymas (ST), kuris apémé mazai kalorijy turinCig dietg, kurios metu kasdien truko 500 kalorijy, ir
padidéjusj kasdienj fizinj aktyvuma (7 MET-h per savaite). Pacientams atsitiktinés atrankos budu buvo
paskirtas standartinis gydymas ir placebas (ST + PL) arba standartinis gydymas ir L112 linijos produktai
(ST + PG). Dalyviams buvo nurodyta maziausiai 24 savaites vartoti po 2 x 2 tabletes prie$ du valgymus,
kuriy sudétyje yra daugiausia riebaly. Pirminiai rezultaty kriterijai buvo kuno svoris, KMI, juosmens
apimtis ir laikas, per kurj kino svoris sumazéjo 5 % (5R).

Rezultatai

IS 115 i$ pradziy j tyrima jtraukty pacienty Sesi neatitiko KMI jtraukimo kriterijy, o du dalyvavo tik

jtraukimo vizituose. Sie astuoni pacientai nebuvo jtraukti j ketinimy gydyti (ITT) populiacija. Vidutinis svorio
sumazéjimas per 25 savaites ITT populiacijoje (N=107) buvo 5,8 +/- 4,09 kg ST + PG grupéje ir 4,0 +/- 2,94
kg ST + PL grupéje (pU = 0,023; pt = 0,010). Po 25 savaiciy 34 dalyviai ST + PG grupéje pasieké 5 % kino
svorio sumazejima (64,1 %), o ST + PL grupéje — tik 23 dalyviai (42,6 %) (ITT) (p Fisher = 0,033). Nustatyta,
kad svorio mazéjimas taikant hipokalorines dietas yra veiksmingas. Papildomas PG poveikis kartu su
standartiniu gydymu gali padéti gerokai Zenkliau sumazinti svorj nei placebas. Pateikty duomeny ir iSvady
iSorinj pagristuma uztikrina tai, kad ST + PL grupéje svorio sumazéjimas buvo panasus j 1 lygio mitybos
intervencijg, kaip aprasé atitinkamy asociacijy ekspertai (,Deutsche Adipositas Gesellschaft“ 2019 m.).

Autoriy iSvados:
Dalyviy, gydyty ST + PG, svoris sumazéjo dar 1,8 kg, palyginti su kontrolinés grupés dalyviais,
gydytais ST + PL.

Saltinis:
Pokhis et al.: Efficacy of polyglucosamine for weight loss—confirmed in a randomized, double-blind,
placebo-controlled clinical investigation. BMC Obesity (2015) 2:25. DOI 10.1186/s40608-015-0053-5.

Santrauka

Sis aukstos kokybés 25 savaigiy trukmés Klinikinis tyrimas jrodo, kad naudojant L112 linijos produktus
statistiSkai reikSmingai ir kliniSkai reikSmingai mazéja svoris, kai jie vartojami taip, kaip aprasyta
naudojimo instrukcijoje. Papildoma nauda, gaunama vartojant L112 linijos produktus, yra aiskiai
matomas pranasumas siekiant tikslinio kriterijaus, t. y. 5 % sumazinti svorj. Tai jrodo kliniking nauda,
gaunama vartojant L112 linijos produktus kartu su baziniu gydymu.

5.2.4 ,Stoll et al.“ 2017 m. tyrimas
Tyrimo aprasymas:

Sesiasdesimt keturi antsvorio arba nutukimo problema turintys asmenys buvo jtraukti j dvigubai
koduota tyrima, atlikta dviejuose tyrimy centruose (,,Stoll et al.“ 2017 m.). Vienas tyrimo centry buvo
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Vokietijoje (1 centras), kitas — Italijoje (2 centras). Tiriamiesiems (26 tiriamieji 1 centre ir 38 tiriamieji

2 centre) buvo patarta palaikyti mazdaug 2000 kilodzauliy per dieng kalorijy deficitg ir padidinti fizinj
aktyvuma iki 3 metabolinio ekvivalento valandy (MET h) per dieng. Abiejuose centruose tiriamieji
buvo atrinkti atsitiktinés atrankos budu ir 12 savaicCiy buvo gydomi L112 linijos produktais (2 tabletés
x 2) arba orlistatu (1 kapsulé x 3). Siekiant uztikrinti s€kminga pacienty ir gydytojuy apakinimag, nors
L~verum“ ir placebo dozés buvo skirtingy formy, buvo naudojamas dvigubos imitacijos modelis.
Kiekvienas dalyvis turéjo iSgerti po dvi tabletes ir po vieng kapsule pries$ kiekvieng is trijy pagrindiniy
dienos valgymuy (pusrycCius, pietus, vakarieng). Siekiant uztikrinti, kad buty laikomasi dozavimo
rekomendacijy, L112 linijos produkty grupés pacientai rytais gaudavo placebo tableciy, t. y. 2x2
sverum“ tabletes. Svorio mazéjimas buvo laikomas pagrindiniu kintamuoju kartu su 5 procentais (%)
sumazéjusiu kuno svoriu (5R). Kino masés indeksas (KMI) ir juosmens apimtis (WC) buvo naudojami
kaip antriniai kintamieji.

Rezultatai

Abiejy grupiy probanty svorio mazéjimas reikSmingai skyrési: 6,7 +/- 3,14 kg L112 linijos produkty
grupeéje, palyginti su 4,8 +/-2,24 kg orlistato grupéje (t-testas p < 0,05). KMl ir kino masés
mazéjimas taip pat buvo nuoseklesnis gydant L112 linijos produktais nei gydant orlistatu (t-testas p
< 0,05). ReikSmingo skirtumo tarp tiriamyjy, pasiekusiy 5R, skai€iaus nenustatyta (70 % L112 linijos
produkty grupeés ir 55 % orlistato grupés tiriamujy; chi kvadrato p > 0,05). Vartojant L112 linijos
produktus — apribojus energijos kiekj ir padidinus fizinj aktyvuma, kuino svoris, KMI ir WC mazéja
efektyviau nei vartojant orlistatg. Nors abiem grupéms buvo nurodyta laikytis kalorijy ribojimo
dietos ir didinti fizinj aktyvuma, abiejuose centruose, nepaisant didesnio angliavandeniy suvartojimo
Italijoje (2 centras), L112 linijos produkty grupéje, palyginti su orlistato grupe, probanty svoris
sumazéjo 1,6 kg (6,2 +/- 3,46 pries 4,6 +/- 2,36 kQ).

Autoriy iSvados:

TipiSkoje italy mityboje paprastai yra daug angliavandeniy, o vokiecCiai linke vartoti daugiau riebaly
turinCius patiekalus. Tai leidZia daryti prielaidg, kad L112 linijos produktai riboja ir riebaly, ir
angliavandeniy jsisavinima, o tai paaiskina panasy veiksminga Italijos dalyviy svorio sumazéjima.

Saltinis:

Stoll et al.: Randomised, double-blind, clinical investigation to compare orlistat 60 milligram and
a customised polyglucosamine, two treatment methods for the management of overweight and
obesity. BMC Obesity (2017) 4:4. DOI 10.1186/s40608-016-0130-4.

Santrauka:

Sis aukstos kokybés 12 savaigiy trukmés klinikinis tyrimas rodo, kad vartojant L112 linijos produktus
pagal naudojimo instrukcijoje pateikta dozavimo schema kuno svoris, KMl ir kino masé mazéja
veiksmingiau nei naudojant patvirtintg vaista orlistatg. Svorio mazéjimo arba svorio netekimo
rezultatai (5R), gauti naudojant kontrolinj vaistg ,Verum®, yra tokie, kokie apibudinti kaip tikétinas
vaisto poveikis. Tai jrodo pagrindinj tyrimo plano tinkamuma klinikiniam poveikiui nustatyti. Tyrimas
parodé, kad L112 linijos produktai pasizymi didesne klinikine nauda mazinant svorj. L112 linijos
produkty poveikis parametrui 5R taip pat buvo geresnis, taciau skirtumas nebuvo statistiSkai
reikSmingas.
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5.2.5 Belcaro klinikinis tyrimas 2020 m.

Tyrimo aprasymas:

Buvo atrinkti 58 antsvorio turintys asmenys, kuriy KMI >26< 30, i$ kuriy 45 buvo jtraukti j tyrimg: 34
vyrai ir 11 motery, kuriy nuo 40 iki 50 mety amziaus. Tyrimas pradétas pradiniu 4 savaiciy jvadiniu
etapu, kurio metu tyrimo dalyviai atsitiktinés atrankos budu buvo suskirstyti j dvi grupes po 23 ir

22 asmenis. Abi grupés laikési identiSko standartinio stebéjimo (SM) protokolo, j kurj buvo jtraukti
pasiulymai dél mitybos ir kasdienés veiklos, druskos (NaCl) ir lipidy (riebaly) mazinimo, darzoviy

ir vaisiy vartojimo didinimo, sveikesnio gyvenimo budo, jskaitant reguliarig fizine veikla ir streso
valdyma. Buvo siuloma sparciai vaikscCioti bent vieng valanda per diena. Jokie Kiti apribojimai
nebuvo pateikti.

IS karto po pirmojo etapo seké antrasis 4 savaiCiy etapas, kurio metu tyrimo dalyviai buvo priskirti
poligliukozamino grupei A (PGA = pagrindinis L112 linijos produktas (750 mq)) arba poligliukozamino
grupei B (PGB = preparatas su nauja pagalbine medziaga (750 mg), (PGB = preparatas su nauja
pagalbine medziaga (750 mg), zr. 3.2) skirsnj ir, be aprasytos SM programos, gavo atitinkamus
poligliukozamino preparatus. Abu poligliukozamino preparatai buvo vartojami vienodomis dozémis
po 4 tabletes po 750 mg (2 x 2) prie$ pagrindinj dienos valgyma, kad bendra paros dozé buty 3 g
(atitinka 2,4 g biopolimero L112).

Kas savaite buvo atliekamas pagrindiniy su maistu suvartojamy komponenty, jskaitant vitamino A,
vitamino C ir vitamino E, vertinimas.

Pagrindiniai analizés kintamieji buvo kuno svoris (KSM), oksidacinis stresas (OS) ir kiino riebaly
masé (FM %; FM kg). Pagalbiniai kintamieji buvo pilvo apimtis (AC), lipidai, gliukozés kiekis ir hs-
CRP kiekis. Taip pat buvo atsizvelgta j iSmaty pokycius.

Rezultatai:

Parengiamojo laikotarpio metu daugumos kintamujy rodikliy reikSmés Zenkliai sumazéjo. Vélesnio
keturiy savai€iy gydymo etapo metu abiejy preparaty BW, AC, OS ir FM sumazéjimas buvo panasus
ir statistiSkai reikSmingas (p<0,05 ANOVA). Naudojant PGA ir PGB, FM Zenkliai sumazéjo mazdaug
7 %. Lipidy kiekis ir hs-CRP taip pat zenkliai sumazéjo. FIA rezultatai abiejose grupése buvo labai
panasus pagal pagrindinius maisto suvartojimo kintamuosius, o iSmaty pokyciai abiejose grupése
buvo nenuoseklus. I18skyrus kelis meteorizmo atvejus, kurie truko tik viena dieng ir buvo kliniskai
nereik&mingi, jokiy $alutiniy poveikiy nepastebéta. Sias dvi formuluotes galima laikyti lygiavertémis.

Kadangi Sis tyrimas yra aktyvus kontroliuojamasis tyrimas, tyrimo plano pagrjstumas buvo
patikrintas lyginant su klinikiniy tyrimuy, atlikty su pagrindiniu L112 linijos produktu, kurio dozé yra
500 mg, rezultatais. IS pradziy kiino masés sumazéjimas buvo gana nuoseklus abiejuose tyrimo
etapuose (parengiamajame ir kontroliniame), i$ dalies dél mitybos (ribojant druskos ir saldZiyjy
gerimy vartojima, didinant vaisiy ir darzoviy suvartojima) ir gyvenimo budo pokycCiy. Nepaisant
labai trumpos gydymo trukmeés, gydant PGA ir PGB, BW sumazéjo nuosekliau nei ankstesniuose
tyrimuose.
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Abiejy grupiy kino masés sumazeéjimas buvo apie 1,6 kg parengiamojo etapo metu. Vartojant L112
linijos produktus, svoris sumazéjo nuo 3,5 iki 3,7 kg (atitinkamai su PGA ir PGB), o tai rodo, kad
pasireiSké suminis SM ir PG poveikis, kuris, atrodo, padvigubino jdiegtos dietos poveikj.

Autoriy iSvada:

Abu preparatai PGA ir PGB beveik panasiai sumazino kuno mase, OS ir FM. Taip pat sumazéjo
hs-CRP koncentracija, o tai rodo tam tikrg prieSuzdegiminj poveikj. Nepastebéta jokiy Salutiniy
poveikiy ar iSmaty pokycCiy, iSskyrus labai retus trumpalaikio meteorizmo atvejus, kurie buvo kliniskai
nereikSmingi.

Santrauka:

Belcaro tyrimo (Belcaro et al. 2020) tikslas buvo jrodyti klinikinj preparato su naujgja pagalbine
medziaga L112 linijos produkto sudéties lygiavertiSkuma esamo L112 linijos produkto sudéciai.
Siekiant kuo tiksliau uzfiksuoti galimus veiksmingumo skirtumus, buvo taikomi iSsamus atmetimo
kriterijai, kad buty uztikrinta labai homogeniska tiriamoji populiacija. Nepaisant palyginti trumpos, 4
savaiciy, tyrimo trukmeés, vartojant L112 linijos produktus buvo pasiektas kiino masés sumazéjimas,
kuris buvo gerokai didesnis, palyginti su esamo L112 linijos produkto bikonvekso tableciy (500

mg) poveikiu. Sio rezultato reik§mingumo neriboja tai, kad nebuvo taikoma placebo kontrolé.
Kadangi pries pradedant vartoti L112 linijos produktus buvo atliktas 4 savai€iy parengiamasis
etapas su identiSkais mitybos ir elgsenos pokyciais, kuriy laikymasis taip pat buvo stebimas ir
dokumentuojamas, papildoma poveikj, pasiekta vartojant L112 linijos produktus, buvo galima
jvertinti net ir nekontroliuojant placebo. Paaiskéjo, kad tyrimo dalyviai, kurie vartojo L112 linijos
produktus, per 4 savaites neteko 3,5 ir 3,7 kg kuino svorio, o parengiamojo etapo metu, kuris taip
pat truko 4 savaites, abiejy grupiy dalyviy svoris sumazéjo tik 1,6 kg. Vis délto tyrimo jrodymuy lygis
yra ribotas, nes truksta atvejy skaiciaus jverCiy, neapibrézti pirminiai galutiniai rodikliai ir trumpa
tyrimo trukmé.

5.2.6 ,,Cornelli“ tyrimas (,,Cornelli et al.“ 2022 m.)

Tyrimo aprasymas:

Sis atsitiktiniy im&iy, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas tyrimas, kuriame dalyvavo 150
antsvorio turinCiy ir nutukusiy pacienty, buvo atliktas tyrimy centre. Abiejy grupiy dalyviai

buvo individualiai konsultuojami ir rastu instruktuojami, kaip laikytis dietinés terapijos, valgant
iSbalansuotus patiekalus tris kartus dienoje, kurie padengia 100 % energijos sanaudy dietos
pradzioje (EEB). Tai apskaiCiuota pagal Hariso-Benedikto lygtj (apskaiCiuota naudojant CASIMET
programine jranga), kad mazdaug 30 % energijos buty gaunama is riebaly, 60 % - i$ angliavandeniy
ir 15 % - i$ baltymy (maziausiai 0,8 g baltymuy idealiam svoriui), kontroliuojant natrio kiekj, kuris yra
Vidurzemio juros regiono mitybos modelio pagrindas. Tiriamasis vaistas buvo L112 linijos produktas,
kurio dozé buvo 4 tabletés po 750 mg (2 x 2) prie$ pagrindinj dienos valgyma, bendra paros doze

- 3 g (atitinka 2,4 g biopolimero L112). Duomenys buvo renkami tyrimo pradZzioje, po 45 dieny ir

po 90 dieny. Tyrimas buvo jtrauktas j klinikiniy tyrimy svetainés clinicaltrials.gov sgrasg numeriu
NCT04375696.

Rezultatai:

IS 150 jtraukty tyrimo dalyviy tyrima baige 119 (568 - L112 linijos produkty grupéje, 61 - placebo
grupéje). Sj palyginti auksta iskritimo rodiklj, palyginti su ilgalaikiu Cornelli ir kt. tyrimais, tikriausiai
lemé COVID-19 pandemija. Pacientai, kuriems buvo nustatyta COVID-19 infekcija, j tyrimg nebuvo
jtraukti. Kita vertus, galima speti, kad kai kurie tyrimo dalyviai vengé apsilankyti gydymo jstaigoje,
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reikalingoje tolesniam stebéjimui, ir tai buvo nepagrijstai uzregistruota kaip pasitraukimas is tyrimo.
Nepaisant to, tiek vertinant ketinimag gydytis (ITT), tiek vertinant pagal protokolg (PP), pastebétas
gerokai didesnis svorio sumazéjimas nei placebo grupéje. Nors Sis poveikis buvo panasaus dydzio
atliekant ketinimo gydytis (ITT) vertinima (placebo: -1,08 kg; Verum: -3,76 kg), vertinant pagal
protokola (PP) (placebas: -1,12 kg; Verum: 3,71 kg), Sis poveikis buvo statistiSkai reikSmingas tik
vertinant pagal protokola. Tokio statistiSkai nereikSmingo ITT vertinimo priezastis galéjo buti didelis
iSkritusiy pacienty skaicius (placebo: 14; verum: 17). Apskritai Siame tyrime pastebétas svorio
sumazéjimas Siek tiek neatitinka to, ko buty galima tikétis i§ Belcaro lygiavertiSkumo tyrimo, atlikto
2020 m. Velgi tikétina, kad dél su COVID-19 pandemija susijusiy judéjimo apribojimy tiriamoje
Italijos teritorijoje sumazéjo aktyvumas ir fizinio aktyvumo lygis, o tai turéjo neigiamos jtakos

svorio mazéjimui, nes ltalijoje atlikty tyrimy duomenys rodo, kad pandemijos metu gyventojy kino
svoris padidéjo. Riebaluose tirpiy vitaminy (A, E, D3 ir K1) pokyCiy nenustatyta. Lipidy (bendrojo
cholesterolio, MTL, MTL, VLDL, DTL, trigliceridy) ir gliukozamino kiekis tyrimo metu nepakito. Taciau
kalbant apie bendra cholesterolio kiekj, 10 % sumazéjusiy atvejy skai€ius buvo gerokai didesnis
verum grupeéje. Abiejy gydymo metody toleravimas buvo panasus: placebo grupéje Salutinio
poveikio nebuvo (0 %), o verum grupéje buvo vienas iSmaty akmeny atsiradimo atvejis (< 2 %).

Autoriy iSvada:

Buvo jrodyta, kad L112 linijos produkty vartojimas yra bent tris kartus veiksmingesnis uz placebo
vartojima, kai jis skiriamas laikantis ty paciy mitybos ir fizinio kravio salyguy. Tai yra kliniSkai
reikSmingas pasiekimas atsizvelgiant j palyginti trumpa gydymo trukme.

Santrauka:

Tyrimas atliktas siekiant patvirtinti klinikinj preparato su nauja pagalbine medziaga L112 linijos
produkty sudéties lygiavertiskuma esamam produktui L112. Sio tyrimo atlikimo biidas pasizymi
auksta metodologine kokybe. Galutinis Klinikinis tikslas yra aiSkiai apibréztas, remiantis juo buvo
apskaigiuotas atvejo skaigius. Siame tiriamojoje grupéje vartojant L112 linijos produktus, dalyviy
svoris, palyginti su placebu, zenkliai sumazéjo. Tai, kad Sis skirtumas yra statistikai reikSmingas

tik atliekant PP vertinimg, Siek tiek apriboja rezultaty svarbg. Kadangi tiek $j apribojima, tiek
palyginti nedidelj pastebétg svorio sumazéjima galima paaiskinti COVID-19 pandemijos poveikiu, Sis
rezultatas, ypac vertinant jj kartu su kitais 2020 m. preparato duomenimis, rodo, kad pakoreguotas
preparatas yra kliniSkai lygiavertis pagrindiniam preparatui.

Klinikiniy duomeny i$ kity Saltiniy santrauka
5.3.1 ,,Sanhueza et al.“ 2018 m. tyrimas

Tyrimo aprasymas:

Siame atvirame nekontroliuojamame tyrime, kuriame dalyvavo 25 nutukimo problema turintys
pacientai (80 proc. motery, 2 tipo cukriniu diabetu arba prediabetiniu diabetu sergantys pacientai,
gydomi metforminu ir nefarmakologiskai), 12 savai€iy buvo vartojama L112 produkty linija kartu su
dietos planu ir individualizuotu bei kontroliuojamu fiziniu aktyvumu. Nejtraukti pacientai sergantys:
neoplazmos, Sirdies ir kraujagysliy ligomis, virskinimo trakto ligomis, inksty ligomis, alergijomis
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ir psichiatrine patologija, pavyzdziui, bulimija ir (arba) anoreksija. Kas dvi savaites buvo tikrinami
antropometriniai ir mitybos rodikliai. Tyrimo pradZzioje ir pabaigoje buvo renkamos laboratorinés
vertés. Statistiné analizé atlikta naudojant SPSS, naudojant vidurkj, standartinj nuokrypj, mediang ir
procentilius. Reik§mingumo lygmuo buvo p< 0,05.

Rezultatai

Per 12 savaicCiy trukusj tyrima tiriamieji pasieké Siuos rezultatus:

svoris sumazéjo nuo 93 + 18 iki 90 + 19 kg, kiino masés indeksas — nuo 35 + 6 iki 34 + 6 kg/m2,
juosmens apimtis — nuo 109 + 11 iki 105 £ 11 cm, sistolinis kraujospudis — nuo 125 + 12 iki 117 +

11 mmHg (p< 0,05); gliukozés kiekis kraujyje nevalgius sumazéjo nuo 100 + 40 iki 96 + 33 mg/dI,
HbA1c - nuo 7,8 + 1,1 iki 7,2 + 0,9 %, o trigliceridy — nuo 151 + 68 iki 126 + 39 mg/dI| (p<0,05); MTL
cholesterolio kiekis sumazéjo nuo 109 + 34 iki 106 + 30 mg/dl (NS).

Autoriy iSvada:
L112 linijos produkty naudojimas yra saugus ir veiksmingas budas gydyti cukriniu diabetu serganciy
ir prieSdiabetiniy ligoniy nutukima 12 savai€iy gydymo laikotarpiu.

Saltinis:
Sanhueza et al: Formoline L112® associated with non pharmacological therapy in the management
of obesity in diabetic and prediabetic patients. Rev. Chil. Endo Diab. (2018) 11(3):91-96.

Santrauka:

Sio nekontroliuojamo atviro tyrimo jrodymy lygis yra Zemas. Kadangi tai yra tyréjo inicijuotas tyrimas
(IIT) ir gamintojas neturi tyrimo dokumentu, néra informacijos apie tiriamyjy mitybos valdyma

ir kontrole. Nepaisant to, naudojant L112 linijos produktus pavyko sékmingai numesti kliniSkai
reikSmingo svorio.

5.3.2 2020-2021 m. vartotojy apklausos rezultatai

nustatyti L112 linijos produkty saugg ir naudojimo salygas kasdienémis sglygomis, naudotojy
atsiliepimai buvo renkami atliekant internetine apklausa. Siuo tikslu j jvairiy dydziy pakuogiy
sulankstomosiose dézutése jdedami jdéklai su QR kodais. QR kodai suteikia prieiga prie internetinio
klausimyno, kuriame, be kita ko, anonimiSkai praSoma pateikti duomenis apie naudotojus, saugg ir
naudojimo salygas.

Jau yra pateikti pacienty apklausos duomenys. Nors tai yra tik vartotojy apklausos duomenys,

poveikj daznumas rodo, kad naudos ir rizikos santykis iSlieka palankus.

5.2 ir 5.3 punktuose nurodyty tyrimy rezultatai apibendrinti toliau pateikiamose lentelése. 2 lenteléje
apzvelgiamas sumazeéjes svoriui mazinti, o 3 lenteléje - cholesterolio kiekio pokyciai.
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2 lentelé: L112 PRODUKTUY SERIJOS veiksmingumo mazinant svorj tyrimy rezultaty santrauka

Efektyvumo kriterijai
i Trumpas Kdno svorio pokytis . . .
Tyrimas aprasymas tyrimo metu buvo didesnis Pacienty, kuriy svoris per Trukmé, kol svoris
. : stebéjimo laikotarpj sumazéjo s
vartojant verum nei o sumazeja 5 %
>5 %, skaiCius
placeba
verum po 3 ménesiy:
o .
Cornelli, Lyginant su 121 kq (<12.7 © g? % (275 49) o
2017 m. placebu verum: -12,1 kg (-12,7 %) acebasvpo 3 ménesiy:
3r 591 12 meénesi placebas: -8 kg (-7,8 %) 17 % (8 i$ 49)
U Y verum po 6 ménesiy: 98 %
Placebas po 6 ménesiy: 67 %
. Lyginant su
Z\ngri; placebu verum: -5,46 kg
31 5.2 2' 1x2 tabletés placebas: -4,72 kg
T 3 ménesiy
verum:
Pokhis, Lyginant su verum: -6,5 kg verum: 90 % 56 dlenos_ (Median)
2015 m. placebu lacebas: -4,3 k lacebas: 55 % placebas:
zr.5.2.3 6 meénesiy P TS g P ’ ’ 119 dienos
(Median)
Sgil; m Eﬁi‘gg&n;gsnfu verum: -6,7 kg verum: 70,4 %
3 5.2 4' 3 ménesiy 9 Orlistatas: -4,8 kg Orlistatas: 54,8 %
Belcaro Receptdry Inventorizavimo produktas
2020 m. palyginimas (PGA): -3,5 kg
zr.5.2.5 4 savaités nauja receptura
(PGB): -3,7 kg
verum receptura 2020 m.:
. . -3,71 kg verum grupéje tiriamuju, kuriy
gggr;erﬂ:’ L}Ilagézzzt sy placebas: -1,12 kg svoris sumazejo = 5 % (14/58),
31 5.0 6 g ménesi Svorio sumazéjimas buvo gerokai daugiau nei
T 4 3 kartus didesnis nei placebo grupéje (6/61).
placebo grupéje
Sanhueza,
2018 m. I stebgjl_mas verum: -3 kg
- 12 savaités
zr. 5.3.1
L112 Extra (750 mg):
Vartojimas svorio
mazinimui:
79 i$ 85 dalyviy (92,9 %) L112 Extra (750 mg):
numeté svorio Vartojimas svorio mazinimui:
6 i$ 85 dalyviy svoris 41 i$ 85 dalyviy svoris
PMCF- Naudojimo nesumazejo sumazejo = 5 %
apklausa trukmeé skiriasi
2r.5.83.2 individualiai L112 (500 mg): L112 (500 mg):
Vartojimas svorio Vartojimas svorio mazinimui:
mazinimui: 43 i$ 91 dalyviy svoris
83 i$ 91 dalyviy (91,2 %) sumazejo = 5 %
numeté svorio
8 i$ 91 dalyviy svoris
nesumazeéjo
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3 lentelé: Pasiektas poveikis cholesterolio kiekio atzvilgiu atliekant L112 PRODUKTY SERIJOS veiksmingumo tyrimus

Tyrimas Cholesterolio kiekio pokyciai
Bendras cholesterolio kiekis MTL cholesterolis
Cornelli, 3 ménesiai: 3 ménesiai:
2017 m. verum: -5,0 % vs. placebas: -1,5 % (p<0,05) verum: -5,4 % vs. placebas: -2,7 %
7r.5.2.1 6 ménesiai: 6 meénesiai:
verum: -6,6 % vs. placebas: -2,5 % (p<0,05) verum: -8,8 % vs. placebas: -2,7 %
9 ménesiai: 9 ménesiai:
verum: -9,1 % vs. placebas: -3,5 % (p<0,05) verum: -12,7 % vs. placebas: -4,5 % (p<0,05)
12 ménesiai: 12 ménesiai:

verum: -9,6 % vs. placebas: -4,6 % (p<0,05) verum: -12,9 % vs. placebas: -5,3 % (p<0,05)

Willers, 2012 verum: -0,45 mmol/| (-7,4 %) verum: -0,30 mmol/I (-7,8 %)
m. zr. 5.2.2 placebas: -0,04 mmol/l (-0,6 %) (p=0,011) placebas: +0,01 mmol/l (+0,2 %) (p=0,013)
Belcaro, PGA grupé (inventorizavimo produktas): PGA grupé (inventorizavimo produktas):
2020 m. 4 savaités (standartinis gydymas): 4 savaités (standartinis gydymas):
7r.5.2.5 233—218 mg/dL (-6,4 %) 147—139 mg/dL (-5,4 %)
4 savaités PGA + standartinis gydymas: 4 savaités PGA + standartinis gydymas:
218—198 mg/dL (-9,2 %) 139—120 mg/dL (-13,7 %)
PGB grupé (nauja receptdra): PGB grupé (nauja receptdra):
4 savaités (standartinis gydymas): 4 savaités (standartinis gydymas):
225—213 mg/dL (-5,3 %) 145—136 mg/dL (-6,2 %)
4 savaiteés PGB + standartinis gydymas: 4 savaiteés PGB + standartinis gydymas:
213—194 mg/dL (-8,9 %) 136—117 mg/dL (-14,0 %)
Cornelli, Verum receptura 2020 m.: Verum receptura 2020 m.:
2022 m. 201,75—198,52 mg/dL (-1,6 %) 123,17—121,10 mg/dL (-1,7 %)
2r.5.2.6 placebas: placebas:
206,13—205,10 mg/dL —(0,5 %) (p=0,1294) 126,39—127,00 mg/dL (+0,5 %) (p=0,1101)

Dalyviy, kuriy bendras cholesterolio kiekis
kliniSkai reikSmingai sumazéjo > 10 %, skaicius
verum grupeéje yra zenkliai didesnis nei placebo
grupéje (p=0,0302).

sumazinti svorj. Kiino svorio mazinimas iki normalaus svorio yra susijes su jvairiomis kitomis
teigiamomis pasekmémis sveikatai, kurios bus iSsamiau aptartos toliau:

Antsvoris ir nutukimas yra jvairiy ligy rizikos veiksniai. Tai didina Sirdies ir kraujagysliy ligy rizika.
Svorio sumazeéjimas 5-10 % sumazina vidutinj kraujospud;j ir 25-40 % sumazina Sirdies ir kraujagysliy
ligy rizika. Papildoma Siaim rizikos veiksniui teigiama poveikj turi kartu vartojamas MTL cholesterolio
kiekj mazinantis poveikis. L112 linijos produktai padeda sumazinti kiino svorj ir taip mazina Sirdies ir
kraujagysliy ligy rizikos veiksnius.

Svorio ir Sirdies ir kraujagysliy ligy rizikos mazinimas:
Janhsen, K., Strube, H., & Starker, A. (2008). Themenheft 43 - Hypertonie. Gesundheitsberichterstattung des Bundes.

Sanariy problemos - dar vienas neigiamo antsvorio ir nutukimo poveikio sveikatai pavyzdys.
Sumazinus kino svorj, sgnariy susidévéjimas, matuojamas kelio sanario kremzlés degeneracija,
progresuoja daug lé€iau, o simptomai pageréja. Netekus 5 % kuno svorio, kelio ir klubo sgnario
osteoartrito WOMAC (Vakary Ontarijo ir McMasterio universitety osteoartrito indeksas) rodiklis
pageréjo 18 %. Sisteminés apzvalgos autoriai daro iSvada: ,Atsizvelgiant | gyvenimo budo veiksniy,
tokiy kaip svorio mazinimas ir fiziné veikla, uztikrinimag ir veiksminguma, jie turéty buti rekomenduojami
visiems pacientams dél mazos zalos rizikos.“ (Charlesworth et al. 2019). Naudojant L112 linijos
produktus ir taip sumazinus kiino svorj, sumazéja ir apkrova sgnariams bei jy nusidévéjimas.
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Svorio ir sanariy ligy rizikos mazinimas:

Gersing et al. (2019). Weight loss regimen in obese and overweight individuals is associated with reduced cartilage
degeneration: 96-month data from the Osteoarthritis Initiative. Osteoarthritis Cartilage, 27(6), 863-870.

Gersing et al. (2016). Progression of cartilage degeneration and clinical symptoms in obese and overweight individuals is
dependent on the amount of weight loss: 48-month data from the Osteoarthritis Initiative. Osteoarthritis Cartilage, 24(7),
1126-1134.

Charlesworth et al. (2019). Osteoarthritis- a systematic review of long-term safety implications for osteoarthritis of the knee.
BMC Musculoskelet Disord, 20(1), 151.

Bendra klinikinio veiksmingumo ir saugumo santrauka

L112 linijos produkty numatyta paskirtis:
»Lipidy risiklis

® sSVOrio mazinimui

e syorio kontrolei

su papildomu, MTL cholesterolio kiekj mazinanciu, poveikiu®

ju tikslinei grupei
»ouaugusieji, kuriy kino masés indeksas (KMI) yra 25 ir daugiau.”

indikacijai
L~Antsvoriui ir nutukimui gydyti.*

Naudojant L112 linijos produktus, Sios pacienty grupés dalyviy tarpe galima aiskiai jrodyti kliniSkai
reikSminga svorio mazinimo nauda. Gauta klinikiné nauda yra didesné nei paprastai gaunama vartojant
nereceptinius vaistus. Taip yra dél fizinio poligliukozamino veikimo principo. Sis poveikis nepriklauso
nuo naudojamy pagalbiniy tableciy, todél 2020 m. preparatas taip pat gali bati naudojamas numatytais
paskirtais paskirtj ir indikacija.

Rizika, susijusi su L112 linijos produkty vartojimu, beveik visiSkai iSnyksta ir apsiriboja tik galimais
lengvais, laikinais virskinamojo trakto sutrikimais, kuriuos galima palyginti su daug lgstelienos turinCios
dietos poveikiu. (SkaiCiai pateikiami 1 lenteléje).

Sis palankus rizikos ir naudos santykis reiskia, kad L112 linijos produktai gali bati naudojami jau
pagrindinéje antsvorio ir nutukimo gydymo fazéje.

Vykdoma arba planuojama PMCF
Siekiant i§samiau i$siaiskinti veikimo blida, atliekamas mechaninis tyrimas. Sio prospektyvinio,
placebu kontroliuojamo, atsitiktiniy im¢&iy, dvigubai koduoto kryzminio tyrimo tikslas — itirti L112 linijos

produkty poveikj su maistu gaunamo cholesterolio absorbcijai.

Be to, planuojama atlikti pacienty apklausg apie 2020 m. recepto naudojimo patirtj.
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6. Alternatyvus gydymo budai

Remiantis profesiniy medicinos asociacijy ir specialisty draugijy rekomendacijomis dél dabartiniy
antsvorio ir nutukimo gydymo budy, galima pateikti Sias bendras nuomones: Svorio kontrolés terapija
susideda i$ dviejy pagrindiniy etapy: svorio mazinimo etapas ir ilgalaikio kiino svorio stabilizavimo
etapas. Abu jie yra labai svarbus ilgalaikei gydymo sekmei.

Yra dvi pagrindinés antsvorio ir nutukimo gydymo kategorijos:

konservatyvus, neinvazinis gydymas ir
e invazinis gydymas.

Invazinis gydymas gali buti taikomas tik zmonéms, turintiems Il arba Il nutukimo klase ir sergantiems
reikSmingomis su nutukimu susijusiomis ligomis (2014 m. DAG gaire, 2016 m. NICE gaire).

Leitlinie 2014 der DAG: Berg A, et al. Interdisziplinare Leitlinie der Qualitat S3 zur ,,Pravention und Therapie der Adipositas®.
Deutsche Adipositas-Gesellschaft. 2014

Leitlinie NICE 2016: Obesity in adults: prevention and lifestyle weight management programmes. National Institute for Health
and Clinical Excellence. 2016

Konservatyvus antsvorio ir nutukimo gydymas

Pagrindinis gydymas
Pagrindinis bet kokio antsvorio ir nutukimo gydymo budas yra mitybos, fiziniy pratimy ir elgsenos
pokydciai.

Konkreti pagrindinio gydymo sékme labai priklauso nuo to, kokiy priemoniy imamasi. Tik nedaugelyje
tyrimy nurodoma, keliais procentais sumazeéjo svoris, nors gairése pabréziama, kad, siekiant naudos
sveikatai, svorio sumazeéjimas turi buti procentinis. Atlikus itin nevienarasiy tyrimy metaanalize nustatyta,
kad per 12 ménesiy laikotarpj, konsultuojant mitybos klausimais, buvo pasiektas 6 % sumazéjimas.
Daug labiau apribojus suvartojamy kalorijy kiekj, pavyzdziui, taikant misiniy dietas, galima dar labiau
metus svoris sumazéjo daugiau kaip 5 %, o beveik pusés dalyviy - daugiau kaip 10 %. Svoris sumazéjo
16,1 % ir 9,7 %, atitinkamai labai stipriai ir stipriai apribojus kalorijy kiekj, naudojant pakaitinius maisto
produktus. Svorio mazinimo mastas taikant pagrindinj gydyma labai priklauso nuo to, su kokiais
apribojimais dalyviai turi susitaikyti.

Cochrane metaanalizés rezultatai rodo, kad net ir sumazinus riebaly vartojima ir nesiimant tolesniy
priemoniy Siek tiek sumazeéja svoris, KMI, juosmens apimtis ir procentiné ktino riebaly dalis, o dalyviy
serumo lipidy, kraujospudzio ar gyvenimo kokybés pablogéjimo pozymiy nenustatyta. Tai rodo, kaip
svarbu mazinti su maistu suvartojamy riebaly kiekj gydant antsvorj ir nutukima. L112 linijos produkty
koncepcija prasideda butent nuo Sio tasko (lipidy jsisavinimo i§ maisto mazinimas), o tai paaiskina
pagrindine gydymo metodo prasme.

Leitlinie 2014 der DAG: Berg A, et al. Interdisziplinare Leitlinie der Qualitat S3 zur ,,Pravention und Therapie der Adipositas*®.
Deutsche Adipositas-Gesellschaft. 2014.
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Pagrindinés terapijos metaanalizé: Dansinger, M. L., Tatsioni, A., Wong, J. B., Chung, M., & Balk, E. M. (2007). Meta-analysis: the
effect of dietary counseling for weight loss. Ann Intern Med, 147(1), 41-50.

Tyrimas taikant grieztg kalorijy ribojima: Tsai et al. (2006). The evolution of very-low-calorie diets: an update and meta-analysis.
Obesity (Silver Spring), 14(8), 1283-1293.

Cochrane-Metaanalysen:

Hooper L, et al. Effects of total fat intake on body weight. Cochrane Database of Systematic Reviews. 2015; 8: CD011834
Hooper L, et al. Effects of total fat intake on body fatness in adults. Cochrane Database of Systematic Reviews. 2020; 6:
CD013636

Papildomos gydymo galimybés

Sj pagrindinj gydyma galima papildyti jvairiomis kitomis konservatyviomis priemonémis, pavyzdziui,
specialia mitybos terapija, paruostais produktais, maisto papildais, medicinos priemonémis ar vaistais.
Nutukimo prevencijai paprastai rekomenduojamas pagrindinis gydymas. Reikéty pazymeéti, kad bendrai
Profesinés draugijos néra parengusios bendry rekomendacijy dél maisto papildy ir medicinos priemoniy
naudojimo dél riboty klinikiniy duomeny. Jei turima duomeny apie medicinos priemoneés veiksminguma
ir sauguma, profesiniy draugijy nuomone, jo naudojimas antsvorio turintiems ar nutukusiems asmenims
svoriui mazinti gali buti pagrjstas (DAG 2014 m. gairé).

Leitlinie 2014 der DAG: Berg A, et al. Interdisziplinére Leitlinie der Qualitat S3 zur ,,Prévention und Therapie der Adipositas®.
Deutsche Adipositas-Gesellschaft. 2014

Farmakologinis papildomas gydymas ir L112 linijos produktai

Vertinant svarstomus konservatyvius gydymo metodus, farmakologinés priemonés svarstomos tik
nutukusiems ar antsvorio turintiems pacientams, turintiems atitinkamy gretutiniy ligy, kaip priedas prie
mitybos priemoniy ir fizinio aktyvumo (2014 m. DAG gairés). IS visy konservatyviy gydymo metody
Salutinio poveikio. Todél pagal bendrg profesiniy draugijy nuomone (DAG gairés, 2014 m.) Sis metodas
néra tikslingas asmenims, turintiems antsvorio ir nesergantiems su nutukimu susijusiomis ligomis. Si
rekomendacija galioja tik tais atvejais, kai gydymo vaistais saugumo profilis yra akivaizdziai labai zemas.
Pavyzdziui, nuo 2009 m. veiklioji medziaga orlistatas dél savo palankaus saugumo profilio yra jsigyjamas
be recepto visoje Europoje ir dabar yra prieinamas antsvorio turintiems ir nutukusiems pacientams kaip
pagalbiné terapija net pagrindinio gydymo metu.

Kadangi L112 linijos produktai dél savo grynai fizinio veikimo budo neturi farmakologinio poveikio, o
sgveika su paciento organizmu vyksta tik virskinimo trakte, iSvengiama sistemai budingy papildomo
farmakologinio gydymo trakumu.

Leitlinie 2014 der DAG: Berg A, et al. Interdisziplinére Leitlinie der Qualitat S3 zur ,,Prévention und Therapie der Adipositas®.
Deutsche Adipositas-Gesellschaft. 2014

7. Siulomas vartotojy profilis ir mokymas

L112 produkty galutinis vartotojas vartoja produktus namy aplinkoje arba kasdieniame gyvenime. L112
produkty galima jsigyti be recepto. Jie vartojami nedalyvaujant sveikatos prieziuros specialistams ir ne
klinikinéje aplinkoje. Naudojimo instrukcijoje pateikiama visa haudotojui svarbi informacija.
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8. Nuorodos j visus taikomus darniuosius standartus ir BS

e 2017 m. balandzio 5 d. REGLAMENTAS (ES) 2017/745 dél medicinos prietaisy.
e 2017 m. lapkri€io 23 d. ]gyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2185 dél kody saraso, juos

atitinkanciy prietaisy tipy ir kt.

Sajungos reglamenty, susijusiy su medicinos prietaisais, jgyvendinimo jstatymas (Medicinos
prietaisy jstatymo jgyvendinimo jstatymas - MPDG) 2020 04 28, su paskutiniais pakeitimais,
padarytais 2022 06 28

Potvarkis del medicinos prietaisy jrengimo, eksploatavimo ir naudojimo Medicinos prietaisy
operatoriaus potvarkis - MPBetreibV, 2002 08 21, su paskutiniais pakeitimais 2021 04 21
Potvarkis dél pranesSimo apie jtariamus rimtus incidentus, susijusius su medicinos prietaisais, ir
kompetentingy institucijy keitimosi informacija (Potvarkis dél praneSimy apie medicinos prietaisy
naudotojus ir informacijos teikimo - MPAMIV), 2021 04 21, su paskutiniais pakeitimais 2021 04 21
DIN EN ISO 20417:2022-03, Medicinos prietaisai. Gamintojo teikiamos informacijos reikalavimai
ISO 10993-1:2021-05, Biologinis medicinos prietaisy vertinimas. 1 dalis.

DIN EN ISO 13485:2021-12, Medicinos prietaisai - Kokybés vadybos sistemos.

DIN EN ISO 14155:2021-05, Klinikiniai medicinos prietaisy tyrimai su zmonémis - Geroji klinikiné
praktika.

DIN EN ISO 14971:2022-04, Medicinos prietaisai - Rizikos valdymo taikymas medicinos
prietaisams.

DIN EN ISO 15223-1:2022-02, Medicinos prietaisy zenklinime naudotini simboliai, Zzenklinimas ir
teiktina informacija

DIN EN ISO 22442-1:2021-08, Gyvuny audiniai ir jy dariniai, naudojami medicinos prietaisy
gamyboje. 1 dalis. Rizikos valdymo taikymas

DIN EN ISO 22442-2:2021-04, Gyvuniniai audiniai ir jy dariniai, naudojami medicinos prietaisy
gamyboje. 2 dalis. Aprupinimo, medziagy surinkimo ir tvarkymo kontrolé

DIN EN ISO 22442-3:2008-03, Gyvuny audiniai ir jy dariniai, naudojami medicinos prietaisy
gamyboje. 3 dalis. UzkreCiamosios spongiforminés encefalopatijos (USE) virusy ir sukélejy
pasalinimo ir (arba) nukenksminimo patvirtinimas.

DIN EN ISO 10993-2:2006-10 Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 2 dalis. Gyvuny gerovés
taisyklés

DIN EN ISO 10993-5:2009-10 Medicinos priemoniy biologinis jvertinimas. 5 dalis. CitotoksiSkumo
in vitro tyrimai

DIN EN ISO 10993-9:2022-03. Medicinos priemoniy biologinis jvertinimas. 9 dalis. Galimy skilimo
produkty identifikavimo ir kiekybinio nustatymo sistema

DIN EN ISO 10993-10:2014-10. Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 10 dalis. Dirginimo ir
odos jautrinimo tyrimai

DIN EN ISO 10993-17:2009-08. Medicinos priemoniy biologinis jvertinimas. 17 dalis. ISskiriamy
sudedamuyjy daliy leistiny ribiniy ver€iy jrodymas

DIN EN ISO 10993-18:2021-03. Medicinos priemoniy biologinis jvertinimas. 18 dalis. Cheminis
medziagy apibudinimas

ISO/TR 10993-22:2017-07. Medicinos priemoniy biologinis jvertinimas. 22 dalis. Gairés dél
nanomedziagy
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Ph. Eur. 1774 Chitozano hidrochloridas

Ph. Eur. 0253 Askorbo rugstis

Ph. Eur. 0460 Vyno rugstis

Ph. Eur. 0434 Labai dispersiSkas silicio dioksidas

Ph. Eur. 0316 Mikrokristaliné celiuliozé

Ph. Eur. 0472 Karmeliozes natrio druska

Ph. Eur. 0685 Povidonas

Ph. Eur. 0229 Magnio stearatas

Ph. Eur. 0099 Bevandenis natrio sulfatas

Ph. 2.02.24.00 2.2.24 IR spektroskopija

Ph. Eur. 2.09.34.00 2.9.34 Milteliy turinis ir sriegiamasis tankis

Ph. Eur. 2.09.12.00 2.9.12 Siety analizé

Ph. Eur. 2.09.38.00 2.9.38 Daleliy dydzio pasiskirstymo nustatymas analitiniu sijojimu
Ph. Eur. 2.02.32.00 2.2.32 Dziovinimo nuostoliai

USP monografija Chitozanas

USP (61) NESTERILIY PRODUKTY MIKROBIOLOGINIS TYRIMAS: MIKROBU SKAICIAVIMO
TYRIMAI

USP (62) NESTERILIy PRODUKTY MIKROBIOLOGINIS TYRIMAS_NUSTATYTUY
MIKROORGANIZMU TYRIMAI

USP (211) ARSENAS

USP (281) DEGIMO LIEKANOS

USP (616) MILTELIY TURINIS TANKIS IR SRIEGIMO TANKIS

USP (731) NUOSTOLIAI DZIOVINANT

USP (786) DALELIY DYDZIO PASISKIRSTYMO JVERTINIMAS ANALITINIU SIJOJIMU
USP (852) ATOMINE ABSORBCINE SPEKTROSKOPIJA

USP (911) KLAMPUMO-KAPILIARINIAI METODAI

GB 14754-2010 National Food Safety Standard Food additive — Vitamin C (Ascorbic acid)
GB 1886.42-2015 National food safety standard - Food additive — dI-Tartaric acid

9. Pakeitimy apzvalga

Santraukos Data Pakeitimai Notifikuotosios jstaigos atliktas
perzitros numeris patvirtinimas
Versija 01 9.6.2021 Sukdrimas ® Taip
Kalba: Lietuviy k.
O Ne
Versija 02 9.3.2022 Nuorody j taikomus darniuosius standartus ir O Taip
CS atnaujinimas, redakcinis redagavimas Kalba: Lietuviy k.
O Ne
Versija 02 29.3.2023 Modifikuoty pagalbiniy medziagy jtraukimas, ® Taip
klinikiniy jrodymuy, susijusiy su modifikuotomis Kalba: Lietuviy k.
pagalbinémis medziagomis, iSplétimas, O Ne
redakcinis redagavimas

Toliau pateikiama pacienty saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka:
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Santrauka apie L112 linijos produkty saugg
Ir klinikinj veiksminguma

Perziuros numeris: 03
Data: 2023.03.29

Si saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka yra skirta vieSai susipazinti su pagrindiniais L112 linijos
produkty saugos ir klinikinio veiksmingumo aspektais. Toliau pateikta informacija skirta pacientams arba
nespecialistams. ISsamesne santraukg specialistams galima rasti pirmoje Sio dokumento dalyje.

Si santrauka néra patarimas, kaip gydyti ligas ir negalavimus. Visais klausimais, susijusiais su ligy ir

negalavimy gydymu arba L112 linijos produkty vartojimu, kreipkités j gydytojg arba vaistininka. Si
santrauka taip pat nepakeicia naudojimo instrukcijy, kurias rasite kiekvienoje sulankstomoje dézutéje.

1. Produkto identifikavimas ir bendra informacija

Prekybinis pavadinimas
L112 linijos produkty variantai gali buti parduodami Siais prekiniais pavadinimais: formoline, formoline
L112, formoline L112 EXTRA, sterolsan.

Gamintojo pavadinimas ir adresas
»Certmedica International GmbH"“, Magnolienweg 17, 63741 Aschaffenburg, Vokietija

Bazinis UDI-DI
426010333L112T4

Metai, kuriais produktui buvo iSduotas pirmasis sertifikatas (CE)
2001

2. Numatyta gaminio naudojimo paskirtis

Numatyta paskirtis
L112 produkty linijos produktai yra lipidy risikliai, skirti svoriui mazinti, svorio kontrolei su MTL
cholesterolio kiekj mazinanciu papildomu poveikiu.

L112 produkty linijos produktai fizinio suriS§imo budu sumazina lipidy virSkinamuma, todél mazéja

suvartojamy kalorijy kiekis. Dél to jie padeda numesti svorio, palaikyti sumazéjusj svorj ir sumazinti MTL
cholesterolio kiekj.
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Indikacija ir tiksliné populiacija
Antsvoriui ir nutukimui gydyti

L112 produkty linijos produktai skirti suaugusiesiems, kuriy kino masés indeksas (KMI) didesnis nei 25,
drauge su kalorijy ribojimo dieta.

Rekomenduojama dozé
2 tabletés 2 kartus per para.

Tabletes gerkite nekramtydami, uzgerdami dideliu kiekiu mazo kaloringumo skyscio (ne maziau kaip 250
ml), taip paskatinant jy patekima j skrandj. Kadangi L112 linijos produkty sudétyje yra daug skaiduly,
jsitikinkite, kad suvartojate pakankamai skysCiy — ne maziau kaip 2 litrus per diena.

Norint kontroliuoti svorj, doze galima sumazinti iki 2 table€iy per para.

Kontraindikacijos
L112 produkty linijos produkty negalima vartoti:

asmenims, kuriems nustatyta alergija véziagyviams arba bet kuriam i§ sudedamuyjy komponenty,
asmenims, kuriy svoris per mazas (KMI < 18,5 kg/m?),

nésciosioms ir zindan¢ioms moterims,

asmenims, sergantiems létiniu viduriy uzkietéjimu, Zarnyno nepraeinamumu ir kt., bei

asmenims, ilgai vartojantiems vaistus, kurie létina Zarnyno veikla.

wW

. Produkto apraSymas

Produkto aprasymas

L112 produkty linijg sudaro 500 mg arba 750 mg apvalios, iSgaubtos tabletés. Abiejy dydziy tableciy
sudedamuyjy daliy procentiné dalis yra vienoda. Tai reiSkia, kad 750 mg tabletéje (formolinas L112 EXTRA)
yra 50 % daugiau veikliyjy maistiniy skaiduly. Daugiau nei 75 kg sveriantiems Zmonéms rekomenduojame
didesne tableciy versija.

Sudétis:
Veiklioji skaiduliné medziaga poligliukozaminas L112 (73 %): B-1,4-polimero i§ D-gliukozamino ir N-acetil-
D-gliukozamino i$ véziagyviy kiauto specifikacija L112

Pagalbinés medziagos: askorbo rugstis, vyno rugstis, pagalbinés tabletés medziagos (augalinés kilmés
magnio steratas, augalinés kilmeés celiulioze, natrio sulfatas, silicio dioksidas)

Sios tabletés supakuotos j lizdines ploksteles. Lizdinés plokstelés yra sulankstomoje dézutéje kartu su
naudojimo instrukcija.

Veikimo budas

Pagrindiné L112 linijos produkty sudedamoji dalis yra nevirSkinama veiklioji skaiduliné medziaga
poligliukozaminas 112. Jis yra naturalios kilmés ir dél savo strukturos virSkinimo trakte gali suristi didelj
kiekj lipidy (riebaly, riebaly rugsc€iy ir cholesterolio). Riebaly absorbcija per zarnyno sienele, kuri paprastai
labai veiksmingai vyksta plonojoje Zarnoje, gerokai sumazéja vartojant poligliukozamino L112.
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L112 daugiausia veikia antsvorj, kurj sukelia daug riebaly turinti mityba, pavyzdziui, riebi mésa, desra,
sviestas, suris, traskuciai, rieSutai, pyragaiCiai ar ledai. Kitos maistingos sudedamosios dalys, pavyzdziui,
cukrus, angliavandeniai, baltymai ar alkoholis, néra suriS8amos; Sias kalorijas reikéty mazinti, nes prieSingu
atveju organizmas jas pilnai jsisavins.

4. Rizika ir jspéjimai

Rizika ir nepageidaujamas poveikis

Jeigu manote, kad pastebéjote bet kokj Salutinj poveikj, susijusj su L112 linijos produkty medicinos
priemoniy vartojimu, arba jeigu nerimaujate dél galimos rizikos, kreipkités j gydytoja arba vaistininka. Si
santrauka negali ir neturi pakeisti gydytojo ar vaistininko patarimo.

Salutinis poveikis:

Siekiant nustatyti Salutinio poveikio daznuma, registruojami visi pacienty ar sveikatos priezitros specialisty
praneSimai apie Salutinj poveik| ir lyginami su per ta patj laikotarpj parduoty produkto pakuociy skaiCiumi.
Nepageidaujamas Salutinis poveikis yra klasifikuojamas kaip ,,labai retas®, jei apie jj praneSamas ne
daugiau kaip vieng kartg iS 10 000 parduoty pakuociy.

Vartojant L112 produkty linijos produktus gali laikinai pakisti iSmaty konsistencija. Labai retais atvejais
buvo pranesta apie virskinimo sutrikimus (viduriy uzkietejima, viduriy putima, pilvo patimg), dazniausiai
susijusius su nepakankamu suvartojamy skysé&iy kiekiu. Siy pasireiskiandiy poveikiy daznis yra mazesnis
nei 1:10000 vienai parduotai pakuotei.

Labai retais atvejais galimos alerginés reakcijos vienam iS sudedamuyjy komponenty arba esant alergijai
namy dulkiy erkutéms (simptomai gali buti: odos bérimas, patinimas, niezulys, pykinimas, vémimas,
viduriavimas). Siy pasireiskianciy poveikiy daznis yra mazesnis nei 1:10000 vienai parduotai pakuotei.

Jei pasireiskia Salutinis poveikis ar sgveika, rekomenduojama nutraukti L112 produkty linijos produkty
vartojimag ir prireikus kreiptis j gydytojg arba vaistininka. Jei pastebéjote rimtg sveikatos buklés
pablogéjima, susijusj su L112 produkty linijos produkty naudojimu, praneskite apie tai gamintojui
»Certmedica International GmbH"“, Magnolienweg 17, 63741 Aschaffenburg

ir kompetetingai institucijai.

Saveika:

Dél L112 produkty linijos produkty gebéjimo suristi riebalus, be maistiniy riebaly gali buti suristi taip
pat ir (riebaluose tirpios) veikliosios farmacinés medziagos (pavyzdziui, vaistai nuo epilepsijos, krauja
skystinantys vaistai, hormoniniai preparatai, kontraceptinés tabletés) arba riebaluose tirpus vitaminai

(A, D, E, K). Gali sumazeti riebaluose tirpiy (lipofiliniy) veikliyjy medziagy prieinamumas. Tokiu atveju
rekomenduojama iSlaikyti bent keturiy valandy laiko tarpg nuo L112 produkty linijos produkty vartojimo.

Nerekomenduojama vartoti L112 produkto linijos produkty drauge su vitaminingais patiekalais (pvz.,

salotomis, darzoveémis), kuriy sudétyje yra aukStos kokybés aliejy arba omega-3 riebaly rugsciy (lasisa ir
kt.), nes riebaluose tirpus vitaminai ir nepakeiciamosios riebaly rugstys gali buti i$ dalies suristos.
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Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Jspéjimai:
L112 produkty linijos produktus galima vartoti tik pasitarus su gydytoju Siais atvejais:

° ilga laika vartojant vaistus,
° sunkios virskinimo trakto ligos ir po virskinimo trakto operacijy atvejais,
o labai senyvo amzZiaus Zzmonéms (vyresniems nei 80 metuy).

Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.
Su gyvuninés kilmés maistinémis skaidulomis

Atsargumo priemonés:

Tabletes gerkite nekramtydami, uzgerdami dideliu kiekiu mazo kaloringumo skyscio (ne maziau kaip 250
ml), taip paskatinant jy patekima j skrandj. Kadangi L112 produkto linijos produkty sudétyje yra daug
skaiduly, jsitikinkite, kad suvartojate pakankamai skysciy — ne maziau kaip 2 litrus per diena.

Kad buty uztikrintas nepakeiCiamuyjy riebaly rugsc€iy ir riebaluose tirpiy vitaminy (A, D, E ir K) poreikis,
patariame L112 produkty linijos produkta vartoti tik 2 i§ 3 pagrindiniy dienos valgymy metu. Be to,
kasdien reikéty suvalgyti bent vieng patiekalg su auks$tos kokybés aliejumi, aprupinanciu organizma
riebaluose tirpiais vitaminais ir nepakeiCiamomis riebaly rtgstimis. Vitaminy poreikj taip pat gali papildyti
multivitaminy preparatas.

Kiti svarbus saugos aspektai

Iki Siol buvo vienas atvejis, kai buvo imtasi VSTV (vietos saugos taisomieji veiksmai = vietos saugos
priemoné): Data: 2008.08.07

~BfArM* bylos Nr. 2977/08; NCA ataskaitos Nr. DE-BfArM-2008-09-22-119

AtSaukimas dél mikrobinés tarSos, virSijancios ribine verte

Pazeistos partijos buvo visiSkai pasalintos i$ rinkos ir sunaikintos, atlikta pagrindinés priezasties analizé.
|lgyvendintos iSpléstos ir papildomos priemonés mikrobiologinei saugai visame gamybos procese uztikrinti.
Gamybos procese buvo atlikti papildomi tyrimai.

5. Klinikiniai duomenys, jrodantys saugg ir veikimag

Klinikiniai tyrimai su L112 linijos produktais

Keliuose klinikiniuose tyrimuose buvo tiriamas L112 produkty linijos tableC€iy veiksmingumas. Tyrimai
buvo kontroliuojami, t. y. buvo sudaryta lyginamoji probanty grupé, kurios dalyviai buvo gydomi taip

pat, iSskyrus tiriamajj produkta. Jie taip pat buvo dvigubai koduoti, t. y. nei dalyvis, nei tyréjas nezinojo,
kas gauna vaistinj preparata, o kas — palyginamajj preparata. Dazniausiai palyginamasis produktas yra
tariamasis vaistinis preparatas be veikliosios medziagos (placebas). Be to, Sios grupés buvo paskirstytos
atsitiktine tvarka, t. y. atsitiktinai.
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ligalaikis 12 ménesiy trukmés tyrimas

llgalaikiame 12 ménesiy trukmés tyrime 50 dalyviy vartojo L112 (2 x 2 tabletés per para), o 50 dalyviy
— placeba. Visy 100 dalyviy buvo paprasSyta sumazinti suvartojamy kalorijy kiekj ir daugiau sportuoti.
Sie elgesio pokyg&iai buvo tiriami kas 3 ménesius. Tyrima baige 49 L112 grupés dalyviai, 48 placebo
grupeés dalyviai, trys dalyviai (1 i8 L112 grupés ir 2 iS placebo grupés) nutrauke tyrima. Per vienerius
metus pacientai, vartojantys L112, vidutiniSkai numeté daugiau kaip 12 kg (12,7 %). Placebo grupéje
Sis rodiklis sieké tik 8 kg (8,4 %). Vartojant L112 probanty juosmens apimtis sumazéjo apie 13 cm,

o placebo grupéje — 10,2 cm. Sie skirtumai buvo statistiskai reik§mingi. Abiejose grupése didziausi
pokyciai jvyko per pirmuosius 6 ménesius. Be to, kraujo rodikliai, kurie laikomi Sirdies ir kraujagysliy
ligy rizikos veiksniais, vartojant L112, buvo Zymiai geresni nei kontrolinéje grupéje. Siame tyrime MTL
cholesterolio, kuris laikomas kritiniu, L112 grupéje kiekis sumazéjo 12,9 %, o placebo grupéje tik 5,3 %.

Sis aukstos kokybés ilgalaikis klinikinis tyrimas jrodo, kad naudojant L112 linijos produktus, statistigkai
reikSmingai ir kliniSkai reikSmingai mazéja svoris, jei produktai naudojami taip, kaip aprasyta naudojimo
instrukcijoje. Klinikinés naudos reikalavimai buvo jvykdyti: Tiriamyjuy, kuriems pavyko sumazinti svorj 5
%, dalis L112 grupéje buvo gerokai didesné nei placebo grupéje; didesnis tiriamyjy skaicCius §j tiksla
pasieké anksciau. Vartojant L112, tikslga 5 % sumazinti svorj pasieké daugiau dalyviy nei vartojusiy
placeba: Po 3 ménesiy 55 % L112 linijos produkta vartojusiy dalyviy ir 17 % placeba vartojusiy dalyviy
svoris sumazeéjo 5 %. Po 6 ménesiy beveik visi dalyviai, vartoje L112 linijos produkta, pasieké 5 % riba
(98 %), o placebo grupéje tai pavyko tik 67 %. Tyrimo pabaigoje, naudojant L112 linijos produktus, L112
grupes pacientai numeté gerokai daugiau svorio.

Sis darbas paskelbtas: Cornelli et al.: Long-term treatment of overweight and obesity with polyglucosamine (PG L112):
Randomized Study compared with placebo in subjects after caloric restriction. Current developments in nutrition (2017) 1:
€000919. DOI: 10.3945/cdn.117.000919

ligalaikis 25 savai€iy trukmés tyrimas

Siame tyrime dalyvavo 107 dalyviai. Visi dalyviai turéjo maitintis mazai kalorijy turinéia dieta ir daugiau
mankstintis. L112 grupés dalyviai numeté 1,8 kg daugiau nei lyginamosios grupés dalyviai. L112 grupés
probanty svoris sumazéjo 5,8 + 4,09 kg, o placebo grupéje — 4,0 = 2,94 kg. Po 25 savaicCiy daugiau L112
grupés dalyviy sugebéjo sumazinti kiino svorj 5 % (64,1 %) nei placebo grupés dalyviy (42,6 %).

Sis aukstos kokybeés 25 savaigiy trukmés klinikinis tyrimas jrodo, kad naudojant L112 linijos produktus
statistiSkai reikSmingai ir kliniSkai reikSmingai mazéja svoris, kai jie vartojami taip, kaip aprasyta
naudojimo instrukcijoje. Papildoma nauda, gaunama naudojant L112 linijos produktus, yra aiskiai
matomas pranasumas siekiant 5 % svorio sumazejimo. Tai jrodo klinikine naudg, gaunama vartojant
L112 linijos produktus kartu su baziniu gydymu.

Sis darbas paskelbtas: Pokhis et al.: Efficacy of polyglucosamine for weight loss—confirmed in a randomized, double-blind,
placebo-controlled clinical investigation. BMC Obesity (2015) 2:25. DOI 10.1186/s40608-015-0053-5.

Palyginimas su orlistatu (60 mg)
Orlistatas yra vaistas nutukimui gydyti. Jis slopina riebalus skaidancius fermentus, mazina riebaly
vartojimas, taigi ir energijos pasisavinima i$ zarnyno.

Sio tyrimo metu 64 dalyviai vartojo L112 (2 kartus po 2 tabletes) arba kontrolingje grupéje — be recepto
parduodama vaistg orlistata, kurio dozé buvo 60 mg.
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Dalyviai buvo gydomi 12 savaiciy. Taip pat Siame klinikiniame tyrime visy dalyviy buvo paprasyta
sumazinti suvartojamy kalorijy kiekj ir daugiau sportuoti. 64 dalyviai buvo tiriami dviejuose skirtinguose
tyrimo centruose Vokietijoje ir Italijoje. Svorio sumazéjimo skirtumas buvo statistiSkai reikSmingas: L112
grupéje dalyviai numeté 6,7 + 3,14 kg, o orlistato grupéje — 4,8 = 3,14 kg. Dalyviy, kuriems pavyko
sumazinti svorj 5 %, buvo Siek tiek daugiau L112 grupéje (70 %) nei orlistato grupéje (55 %). Taciau Sis
skirtumas nebuvo statistiskai reikSmingas.

Sis darbas paskelbtas: Stoll et al.: Randomised, double-blind, clinical investigation to compare orlistat 60 milligram and a
customised polyglucosamine, two treatment methods for the management of overweight and obesity. BMC Obesity (2017) 4:4.
DOI 10.1186/s40608-016-0130-4.

L112 kartu su dietinémis formulémis

Siame tyrime dalyvavo 120 antsvorio arba nutukimo problema turin€iy dalyviy. Tyrimas truko 12
savaicCiy. Pagrindinj mitybos pokytis — visi pacientai karta per dieng valgé daug baltymuy turinCig dieta
kaip pakaitinj maista. Be to, dalyviai vartojo 1x 2 tabletes L112 arba placebg. Abiem grupéms pavyko
gerokai sumazinti svorj. L112 grupés probanty svoris sumazéjo 5,5 + 3,8 kg, o placebo grupéje — 4,7

+ 3,9 kg. L112 grupés probanty svoris sumazéjo 0,74 kg daugiau nei placebo grupéje. Taciau Sis
skirtumas nebuvo statistiSkai reikSmingas. Papildomai vartojant L112, gliukozés ir lipidy kiekj kraujyje
pavyko sumazinti veiksmingiau nei vartojant vien tik dieting formule: HbA1c (gliukozés apkrova per tam
tikra laikg matuojantis rodiklis), bendrojo cholesterolio, MTL cholesterolio ir kraujo lipidy (TAG) kiekis
zymiai labiau sumazeéjo L112 grupéje.

Sis darbas paskelbtas: Willers et al.: The combination of a high-protein formula diet and polyglucosamine decreases body
weight and parameters of glucose and lipid metabolism in overweight and obese men and women. European journal of food
research and review (2012) 2(1): 29-45

L112 linijos table¢iy su skirtingomis pagalbinémis tabletémis palyginimas

Siame tyrime dalyvavo 45 antsvorio turintys asmenys, 34 vyrai ir 11 motery. Pradinio 4 savaiéiy
laikotarpio metu visi tyrimo dalyviai laikési gyvenimo budo keitimo programos, numatancios su maistu
suvartojamy kalorijy ir druskos kiekio mazinima bei fizinio aktyvumo didinima (standartinis stebéjimas).

IS karto po Sio pirmojo laikotarpio seké antrasis 4 savaiciy laikotarpis, kurio metu tyrimo dalyviams toliau
buvo taikomas standartinis stebéjimo budas ir jiems papildomai atsitiktinés atrankos budu

buvo skiriamas arba standartinis produktas (PGA), arba produktas su nauja pagalbine medziaga (PGB).
Tabletés buvo vartojamos ta pacia doze - 4 tabletés po 750 mg (2 x 2) prieS pagrindinj dienos valgyma.

Jau per pirmasias 4 savaites abiejy grupiy dalyviy kiino svoris sumazéjo mazdaug 1,6 kg. Per kita
keturiy savai€iy gydymo etapa abieju grupiy dalyviy svoris statistiSkai Zenkliai sumazéjo nuo 3,5 kg
(PGA) iki 3,7 kg (PGB). Kiti matavimai, tokie kaip juosmens apimtis, riebaly masé ir tam tikri kraujo
rodikliai, kurie laikomi Sirdies ir kraujagysliy ligy rizikos veiksniais, abiejose grupése taip pat palyginamai
ir reikSmingai sumazeéjo. Nepastebéta jokiy Salutiniy poveikiy ar iSmaty pokyciy, iSskyrus labai retus
trumpalaikio viduriy putimo atvejus, kurie buvo kliniSkai nereikSmingi.

Tyrimas rodo, kad Sias dvi formuluotes galima laikyti lygiavertémis. TaCiau keturiy savaiciy tyrimo

laikotarpis buvo per trumpas, kad bty galima daryti bendras iSvadas apie veiksmingumg, o bandomieji
asmenys tik i§ dalies atitiko tipinius vartotojus.
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Trijy ménesiy tyrimas su naujomis pagalbinémis tableciy medziagomis

Siame tyrime, kuris buvo vykdomas ltalijos tyrimy centre, dalyvavo 150 pacienty, turingiy antsvorio ar
nutukimo. Visi dalyviai buvo individualiai konsultuojami mitybos ir gyvenimo budo keitimo klausimais.
Pacientai 90 dieny gavo arba 2x 2 750 mg tableciy L112 linijos produktus su naujomis pagalbinémis
medziagomis, arba 2x 2 tableciy placebo. IS 150 pacienty 119 (58 - L112 grupéje, 61 - placebo
grupeéje) atliko tyrima iki galo. Pacientai, kuriems buvo nustatyta COVID-19 infekcija, j tyrima nebuvo
jtraukti.

Nepaisant Siy apribojimy, pacienty, vartojusiy L112 linijos produktg, svoris sumazéjo gerokai daugiau
nei placebo grupés pacienty: Pacientai, kurie 3 ménesius vartojo L112 linijos produktg, vidutinisSkai
numeté 3,71 kg, placeba vartoje pacientai - tik 1,12 kg. Abiejy gydymo metody toleravimas buvo
panasus: placebo grupéje Salutinio poveikio nebuvo, o L112 linijos produktus vartojusiy dalyviy grupéje
buvo vienas iSmaty akmeny atsiradimo atvejis.

Bendrai paémus, pacientai, pakeite gyvenimo budg ir vartoje L112 linijos produktus, numeté bent
tris kartus daugiau svorio nei pacientai, vartoje placeba. Dél gana trumpos gydymo trukmes tai yra
reikSmingas pageréjimas.

2020-2021 m. vartotojy apklausos rezultatai

Siekiant aktyviai nustatyti L112 linijos produkty sauga ir naudojimo salygas kasdienémis salygomis,
naudotojy atsiliepimai buvo renkami atliekant internetine apklausa. Siuo tikslu j jvairiy dydziy pakuoé&iy
sulankstomosiose dézutése jdedami jdéklai su QR kodais. QR kodai suteikia prieiga prie internetinio
klausimyno, kuriame, be kita ko, anonimiskai praSoma pateikti duomenis apie naudotojus, saugg ir
naudojimo salygas.

Jau yra pateikti pacienty apklausos duomenys. Nors tai yra tik vartotojy apklausos duomenys, rezultatai
tyrimais pasiekty rezultaty galima pasiekti ir kasdienémis salygomis. PraneSimy apie Salutinj poveikj
daznumas rodo, kad naudos ir rizikos santykis islieka palankus.

Po pateikimo j rinkg atliekami stebéjimai

Siekiant iSsamiau iSsiaiskinti veikimo btdg, atliekamas veikimo mechanizmo tyrimas. Tai yra placebu
kontroliuojamas, atsitiktiniy imc€iy, dvigubai koduotas ir kryzminis tyrimas. Tai reiSkia, kad dalyviai vienas
po kito gauna ir L112 linijos produkty medicinos priemone, ir placeba. TacCiau dalyviai atsitiktine tvarka
paskiriami pirmiausia gauti medicinos priemone, o paskui placebg arba atvirksciai.

Sio tyrimo tikslas - istirti, kokig jtaka su maistu gaunamo cholesterolio jsisavinimui daro L112 linijos
produktai.

Be to, planuojama atlikti pacienty apklausa apie 2020 m. recepto naudojimo patirtj.
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Bendra klinikinio veiksmingumo ir saugumo santrauka

L112 linijos produkty numatyta paskirtis:

~Lipidy risiklis
° svorio mazinimui
° svorio kontrolei

su papildomu, MTL cholesterolio kiekj mazinanciu, poveikiu“

ju tikslinei grupei
Louaugusieji, kuriy kino masés indeksas (KMI) yra 25 ir daugiau.”

indikacijai
~Antsvoriui ir nutukimui gydyti.“

Sios pacienty grupés dalyviy tarpe galima aiskiai jrodyti kliniSkai reikSminga svorio mazinimo nauda. Gauta
klinikiné nauda yra didesné nei paprastai gaunama vartojant nereceptinius vaistus. Taip yra dél fizinio
poligliukozamino veikimo principo. Sis poveikis nepriklauso nuo naudojamy pagalbiniy tablegiy, todél
2020 m. preparatas taip pat gali buti naudojamas numatytais paskirtais paskirtj ir indikacija.

Rizika, susijusi su L112 linijos produkty vartojimu, beveik visiSkai iSnyksta ir apsiriboja tik galimais
lengvais, laikinais virskinamojo trakto sutrikimais, kuriuos galima palyginti su daug lgstelienos turinCios
dietos poveikiu.

Sis palankus rizikos ir naudos santykis reigkia, kad L112 linijos produktai gali biiti naudojami jau
pagrindinéje antsvorio ir nutukimo gydymo fazéje.

6. Alternatyvus gydymo budai

Alternatyvius gydymo budus aptarkite su gydytoju arba vaistininku, kuris gali atsizvelgti j jusy asmenine
situacija.

Svorio kontrolés gydymas susideda i$ dvieju pagrindiniy etapy: Svorio mazinimo etapas ir ilgalaikio kuino
svorio stabilizavimo etapas. Abu jie yra reikSmingi ilgalaikei gydymo sékmei.
Yra dvi pagrindinés antsvorio ir nutukimo gydymo grupes:

° konservatyvus gydymas ir
° invazinis gydymas.

Invazinis gydymas (endoskopinés proceduros, pavyzdziui, skrandzio balionas, arba nutukimo gydymo

operacijos) Vokietijos nutukimo draugijos gairése rekomenduojamas tik Il klasés (KMI > 40 kg/m?) arba
Il klasés (KMI 35,0-39,9 kg/m?) nutukima turintiems zmonéms, sergantiems pagrindinémis su nutukimu
susijusiomis ligomis.
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Konservatyvus antsvorio ir nutukimo gydymas

Pagrindinis gydymas

Pagrindinis bet kokio antsvorio ir nutukimo pacientams taikomas gydymo budas yra mitybos, fiziniy
pratimy ir elgsenos keitimas. Kiek svorio galima numesti taikant pagrindinj gydyma, labai priklauso
nuo to, kokiy tiksliai priemoniy imamasi. Gairése teigiama, kad Zzmonéms, kuriy KMI nevirsija 35 kg/m?,
svorio sumazeéjimas daugiau kaip 5 % pradinio svorio yra naudingas sveikatai.

Po mitybos konsultacijy per 12 ménesiy svoris vidutiniSkai sumazéja 6 %. Tai parodé tyrimas, kuriame
kartu buvo vertinami jvairus labai skirtingi tyrimai (metaanalizé).

Naudojant lieknéjimo formuliy produktus, suvartojamy kalorijy kiekj galima daug labiau apriboti.
Lieknéjimo formules paprastai sudaro paruosti géerimai arba maisto milteliai, kuriuos reikia sumaisyti su
skysciais. Jie visiSkai arba i$ dalies pakeiCia atskirus dienos valgymus. Taikant lieknéjimo formuliy dietas
maziau nei puseés dalyviy svoris sumazéjo daugiau nei 10 %. Kito tyrimo metu labai grieztai apribojus
suvartojamy kalorijy kiekj taikant lieknéjimo formuliy dietas, svoris sumazéjo 16,1 %, o grieztai apribojus
-9,7 %.

Kiek svorio galima numesti taikant pagrindinj gydyma, labai priklauso nuo to, su kokiais dideliais
apribojimais dalyviai turi susitaikyti.

Atsizvelgiant j tai, jvairiy tyrimy apibendrinimai rodo, kad net sumazinus riebaly suvartojima ir nesiimant
papildomy priemoniy, Siek tiek mazéja svoris, KMI, juosmens apimtis ir procentiné kuino riebaly dalis.
Tai rodo, kad gydant antsvorj ir nutukimg svarbu mazinti su maistu suvartojamy riebaly kiekj. L112 linijos
produkty koncepcija prasideda butent Cia.

Pagalbinio gydymo galimybés

éj pagrindinj gydyma galima papildyti jvairiomis kitomis konservatyviomis priemonémis, pavyzdziui,
specialia mitybos terapija, paruostais produktais, maisto papildais, medicinos priemonémis ar vaistais.
Nutukimo prevencijai paprastai rekomenduojamas pagrindinis gydymas. Reikéty pazymeti, kad
tyrimais. Profesinés draugijos (pvz., ,,DAG Deutsche Adipositas Gesellschaft”) néra parengusios bendry
rekomendacijy dél maisto papildy ir medicinos priemoniy naudojimo dél riboty klinikiniy duomenuy. Jei
turima duomeny apie medicinos priemonés veiksminguma ir sauguma, profesiniy draugijy nuomone, jo
naudojimas antsvorio turintiems ar nutukusiems asmenims svoriui mazinti gali buti pagrjstas.

Palaikomasis gydymas vaistais

DAG gairése nutukusiy (KMI = 30 kg/m?) arba antsvorj turin€iy (KMI = 25 kg/m?) pacienty, serganciy
svarbiomis gretutinémis ligomis, gydymas vaistais vertinamas tik kaip papildoma priemoné prie mitybos
priemoniy ir fiziniy pratimuy.
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IS visy konservatyviy metody, taikant vaistus, galimas didziausias pavojus dél farmakologinio poveikio
ir su juo susijusio Salutinio poveikio. Todél pagal bendrg profesiniy draugijy nuomone (DAG gairés,
2014 m.) Sis metodas néra tikslingas asmenims, turintiems antsvorio ir nesergantiems su nutukimu
susijusiomis ligomis. Si rekomendacija galioja tik tais atvejais, kai gydymo vaistais saugumo profilis
yra akivaizdziai labai Zemas. Pavyzdziui, nuo 2009 m. veiklioji medziaga orlistatas dél savo palankaus
saugumo profilio yra jsigyjamas be recepto visoje Europoje ir dabar yra prieinamas antsvorio turintiems
ir nutukusiems pacientams kaip pagalbiné terapija net pagrindinio gydymo metu.

Kadangi L112 linijOs produktai neturi farmakologinio poveikio dél grynai fizinio veikimo budo, o sgveika

su paciento organizmu apsiriboja tik virSkinimo traktu, iSvengiama palaikomojo gydymo vaistais trukumuy,
susijusiy su farmakologiniu veikimo budu.

7. Siulomas vartotojy profilis ir mokymas

L112 produkty galutinis vartotojas vartoja produktus namy aplinkoje arba kasdieniame gyvenime. L112
produkty galima jsigyti be recepto. Jie vartojami nedalyvaujant sveikatos prieziuros specialistams ir ne
klinikinéje aplinkoje. Naudojimo instrukcijoje pateikiama visa haudotojui svarbi informacija.
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