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KOKKUVOTE L112 tootesarja ohutuse ja
Kliinilise toimivuse kohta

Versiooni number: 04
Kuupéaev: 04.11.2024

See ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvote on moeldud selleks, et voimaldada Uldsusele juurdepaés
L112 tootesarja ohutuse ja kliinilise toimivuse olulistele aspektidele. Allpool esitatud teave on mdeldud
patsientidele voi tavakasutajatele. Erialaspetsialistidele moeldud Uksikasjalikuma kokkuvotte leiate
k&esoleva dokumendi esimesest osast.

Kokkuvdte ei ole mdeldud nduandena haiguste ja kaebuste raviks. Palun pidage ndu oma arsti voi

apteekriga, kui teil on kisimusi oma haiguste ja kaebuste ravi voi L112 tootesarja kasutamise kohta. See
kokkuvote ei asenda ka kasutusjuhendit, mille leiate igast kokkuvolditavast karbist.

1. Toote identifitseerimine ja tldine teave

Kaubanduslik nimetus
L112 tootesarja variante vdib turustada jargmiste kaubanduslike nimetuste all: formoline,
formoline EXTRA, formoline L112, formoline L112 EXTRA, Sterolsan, Liporeform protect

Tootja nimi ja aadress
Certmedica International GmbH, Magnolienweg 17, 63741 Aschaffenburg, Saksamaa

Alus UDI-DI
426010333L112T4

Aasta, millal véljastati toote jaoks esimene sertifikaat (CE)
2001

2. Toote ettenahtud kasutamine

Sihtotstarve
L112 tootesarja tooted on rasvasidujad kehamassi vdhendamiseks, kehamassi reguleerimiseks, kaasneb
LDL-kolesterooli sisaldust vdhendav toime.

L112 tootesarja tooted véahendavad lipiidide seeditavust nende fliUsikalise sidumise teel ning vdhendavad

sellega kalorite omastamist. Sellega soodustavad tooted kehamassi vihenemist, kehamassi stabiilset
vahenemist ja LDL-kolesterooli sisalduse vahenemist.
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Naidustused ja sihtriihmad
Ulekaalulisuse ja rasvumuse ravi

L112 tootesarja tooted on ette ndhtud kasutamiseks taiskasvanutele, kelle kehamassiindeks (KMI) on (e
25, koos vahendatud kalorsusega toiduga.

Kasutamissoovitus
Kaks korda péevas 2 tabletti.

Votke terved tabletid sisse suure koguse (vAhemalt 250 ml) vaikese kalorsusega vedelikuga, et tagada
nende joudmine makku. Kuna L112 tootesarja puhul on tegemist ballastainerikka preparaadiga, siis on
vajalik péevas juua piisav kogus vedelikku, vahemalt 2 liitrit.

Kehamassi reguleerimiseks voib paevast annust vihendada kahe tabletini.

Vastundidustused
L112 tootesarja tooteid ei tohiks vétta:

isikud, kellel on allergia koorikloomade v6i méne koostisosa suhtes
alakaalulised isikud (KMI < 18,5 kg/m?)

rasedad ja imetavad emad

isikud, kellel on krooniline kdhukinnisus, soolesulgus vms, ja

isikud, kes kasutavad pikemat aega ravimeid, mis péarsivad soolestiku aktiivsust.

wW

. Toote kirjeldus

Tootekirjeldus

L112 tootesari hélmab Umaraid, véljapoole kumeraid tablette kaaluga 500 mg v6i 750 mg. Koostisosade
protsentuaalne osakaal on mdélema suuruse puhul sama. Seega sisaldab 750 mg tablett (formoline L112
EXTRA) 50 % rohkem aktiivseid kiudaineid. Soovitame suuremat varianti Gle 75 kg kaaluvatele inimestele.

Koostis:
Aktiivne kiudaine poliglikoosamiin L112 (73%): L112 maératlus: D-glikoosamiini ja koorikloomade
kestast saadava N-atsetlll-D-gllikoosamiini B-1,4-polimeer.

Abiained: askorbiinhape, viinhape, tablettimisel kasutatavad abiained (taimne magneesiumstearaat,
taimne tselluloos, naatriumsulfaat, ranidioksiid)

Need tabletid on pakendatud mullpakenditesse. Mullpakendid on koos kasutusjuhendiga kokkuvolditavas
karbis.

Toimemehhanism

L112 tootesarja pohikoostisaine on mitteseeduv aktiivne kiudaine pollglikoosamiin L112. See on
loodusliku péritoluga ja tédnu rasvade koérgele sidumisvdimele voimeline seedetraktis siduma suurtes
kogustes lipiide (rasvu, rasvhappeid ning kolesterooli). Rasvade imendumine labi sooleseina, mis tavaliselt
toimub vaga tdéhusalt peensooles, vaheneb oluliselt poltglikosamiini L112 juuresolekul.
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L112 mdjutab eelkdige Ulekaalulisust, mis on pdhjustatud rasvarikka toidu nagu rasvase liha, vorsti, voi,
juustu, kropsude, pahklite, kookide voi jaatise tarbimisest. Muid toidu koostisosi nagu naiteks suhkrut,
sUsivesikuid, valke voi alkoholi ei seota; nende kalorite tarbimist tuleks vdhendada, vastasel juhul on
need organismile taielikult kattesaadavad.

4. Riskid ja hoiatused

Riskid ja soovimatud mdjud

Konsulteerige oma arsti vdi apteekriga, kui arvate, et teil voib esineda L112 tootesarja
meditsiiniseadmete kasutamisega seotud kdrvaltoimeid voi kui olete mures voimalike riskide parast.
Kéesolev kokkuvdte ei saa ega pea asendama teie arsti vdi apteekri nduandeid.

Korvaltoimed:

Korvaltoimete esinemissageduse registreerimiseks registreeritakse kdik patsientide voi
tervishoiutdotajate teated kdrvaltoimete kohta ja vorreldakse neid samal perioodil miiddud pakendite
arvuga. Korvaltoimetest teatatakse ,vdga harva“, kui iga 10 000 miuudud pakendi kohta saadakse
maksimaalselt Uks teade.

L112 tootesarja toodete kasutamisega voivad ajutiselt kaasneda muutused véljaheite konsistentsis.
Vaga harvadel juhtudel on teateid seedimisega kaasnevatest probleemidest (k6hukinnisus, puhitus,
téiskdhutunne), mis ilmnevad peamiselt vaikese vedelikukoguse tarbimise korral. Sagedus on vadiksem
kui 1:10 000 iga muudud pakendi kohta.

Allergilised reaktsioonid méne koostisosa voi tolmulestade vastu olemasoleva allergia korral on vaga
haruldased (simptomid vdivad olla: ekseem, tursed, kihelus, iiveldus, oksendamine, kohulahtisus).
Sagedus on vaiksem kui 1:10 000 iga mutdud pakendi kohta.

Kui peaks ilmnema kdrval- voi koostoime, siis soovitame L112 tootesarja toodete kasutamise kohe
I6petada ja pidada vajaduse korral ndu arsti vi apteekriga. Kui méarkate, et teie tervislik seisund on
seoses L112 tootesarja toodete kasutamisega tosiselt halvenenud, teatage sellest tootjale Certmedica
International GmbH, Magnolienweg 17, 63741 Aschaffenburg ja Eesti padevale asutusele Terviseamet.

Koostoimed:

L112 tootesari vdib rasvade sidumisvdime tdttu siduda peale toidurasvade ka ravimite rasvlahustuvaid
toimeaineid (nagu antiepileptikumid, verevedeldajad, hormoonpreparaadid, rasestumisvastased pillid)
vOi rasvlahustuvaid vitamiine (A, D, E, K). Rasvlahustuvate (lipofiilsete) toimeainete biosaadavus voib
vaheneda. Sellisel juhul on soovitatav votta L112 tooteid vahemalt nelja tunni parast.

Rohkelt vitamiine sisaldavate (nt salatid, kédgiviljad) ja kasulikke dlisid vdi oomega-3-rasvhappeid (I6he

jne) sisaldavate sé6gikordade puhul ei ole L112 tootesarja votmine soovitatav, sest kaasneda voib
rasvlahustuvate vitamiinide ning asendamatute rasvhapete osaline sidumine.
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Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Hoiatused:
L112 tootesarja tooteid tohib jargmistel juhtudel votta Uksnes pérast arstiga konsulteerimist:

° ravimite pikaajaline kasutamine
° mao-sooletrakti rasked haigused ja parast mao-soolkonna operatsioone
° vanurid (vanusega Ule 80 aasta)

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
Loomse péritoluga kiudaine sisalduse kohta.

Ettevaatusabinoud:

Votke terved tabletid sisse suure koguse (vahemalt 250 ml) vaikese kalorsusega vedelikuga, et tagada
nende joudmine makku. Kuna L112 tootesarja puhul on tegemist kiudainerikka preparaadiga, siis on
vajalik péevas juua piisav kogus vedelikku, véhemalt 2 liitrit.

Selleks, et rahuldada vajadus asendamatute rasvhapete ja rasvlahustuvate vitamiinide (A, D, E ja

K) jarele, soovitame votta L112 tootesarja tooteid ainult kahe pohitoidukorra ajal kolmest. Lisaks
sellele peab vahemalt Uks s6dgikord sisaldama vaartuslikke olisid, mis varustavad organismi nii
rasvlahustuvate vitamiinide kui ka asendamatute rasvhapetega. Vajaduse korral voib vitamiinivajaduse
rahuldamiseks kasutada multivitamiini preparaate.

Muud asjakohased ohutusaspektid

Siiani on esinenud Uks FSCA juhtum (Field Safety Corrective Action = ohutusmeede kohapeal):
Kuupéev: 07.08.2008

BfArM juhtumi nr: 2977/08; NCA raporti number: DE-BfArM-2008-09-22-119

Tagasikutsumine piirvaartust tletava mikroobse saastatuse t6ttu

Kahjustatud partiid kutsuti turult téielikult tagasi ja havitati, viidi l&bi pohjuste analtts. Rakendati
laiendatud ja tdiendavaid meetmeid mikrobioloogilise ohutuse tagamiseks kogu tootmisprotsessi valtel.
Tootmisprotsessis rakendati tdiendavaid kontrolle.

5. Kliinilised andmed ohutuse ja toimivuse tdendamiseks

Kliinilised uuringud L112 tootesarjaga

Mitmetes Kliinilistes uuringutes uuriti L112 tootesarja tablettide toimet. Uuringud olid kontrollitud,
mis tdhendab, et on olemas vérdlusriihm, mille osalejad saavad sama ravi, vélja arvatud uuritav
toode. Lisaks sellele olid need topeltpimedad, mis tdhendab, et ei osaleja ega uurija ei tea, kes

saab meditsiiniseadme ja kes vordlustoote. Enamasti on vérdlustooteks néiline, ilma toimeaineta
meditsiiniseade (platseebo). Lisaks sellele oli rihmadesse jaotamine randomiseeritud, niisiis juhuslik.

Lehekllg 4 alates 10




cerbmedica

International GmbH

SSCP (MDCG 2019-09 Rev. 1) 04.11.2024

Pikaajaline uuring 12 kuu jooksul

12-kuulises pikaajalises uuringus said 50 osalejat L112 (2 x 2 tabletti paevas) ja 50 osalejat platseebot.
Koigil 100 osalejal paluti vdhendada oma kalorite tarbimist ja rohkem liikuda. Neid kditumismuutusi uuriti
iga 3 kuu tagant. Uuringu |6petas 49 osalejat L112 rGhmast, 48 osalejat platseeboriihmast, kolm osalejat
(1 L112 rihmast ja 2 platseeboriihmast) katkestasid uuringu. L112 kasutanud patsiendid votsid aastaga
alla keskmiselt Ule 12 kg (12,7 %). Platseeboriihmas oli see néitaja vaid 8 kg (8,4 %). Vo6Uimbermoot
vahenes L112-ga u 13 cm ja platseeboriihmas 10,2 cm. Need erinevused olid statistiliselt
markimisvadrsed. Seejuures saavutati suurim muudatus mdlemas rihmas esimese 6 kuu jooksul. Lisaks
olid sidame- ja veresoonkonnahaiguste riskiteguritega seonduvad vereanallUsi tulemused L112-ga
margatavalt paremad kui kontrollriihmas. Uuringus kaigus vahenes LDL-kolesterooli kriitiline sisaldus
12,9%, platseeboriihmas ainult 5,3%.

See kvaliteetne pikaajaline kliiniline uuring tdestab, et L112 tootesarja kasutamisega kaasneb
statistiliselt markimisvaarne ja kliiniliselt oluline kaalulangus, kui seda kasutatakse kasutusjuhendis
kirjeldatud viisil. Kliinilise kasu nduded olid taidetud: Katsealuste osakaal, kes saavutasid 5%
kaalulanguse, oli L112 riihmas markimisvaarselt suurem kui platseeboriihmas; rohkem katsealuseid
saavutas selle eesmérgi varem. Kaalukaotuse eesmaérgi saavutas 5% tasemel rohkem L112-ga osalejaid
kui platseeboga: Kolme kuu pérast oli 55% L112 ja 17% platseebot saanud osalejatest saavutanud

5% kaalukaotuse. Kuue kuu pérast olid peaaegu kdik L112-ga patsiendid jdudnud 5% piirini (98%),
platseeboriihmas vaid 67%. L112 tootesarja kasutamisega kaasnes uuringu I16pus L112 riihmas oluliselt
suurem kaalulangus.

See t606 avaldati: 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

Pikaajaline uuring 25 nédala jooksul

Selles uuringus uuriti 107 osalejat. Kdik osalejad pidid tarbima vahem kaloreid ja rohkem liikuma. L112
rihma osalejad vétsid kaalus margatavalt 1,8 kg rohkem alla kui vérdlusrihmas. Kaalulangus oli

5,8 + 4,09 kg L112 rGhmas, platseeborihmas 4,0 + 2,94 kg. 25 nadala jooksul suutis L112 rGhmas
vahendada oma kehakaalu 5 % (64,1 %) rohkem osalejaid kui platseeborihmas (42,6 %).

See kvaliteetne 25-nadalane Kliiniline uuring téestab, et L112 tootesarja kasutamisega kaasneb
statistiliselt markimisvaarne ja kliiniliselt oluline kaalulangus, kui seda kasutatakse kasutusjuhendis
kirjeldatud viisil. L112 tootesarja kasutamisest saadava tdiendava kasuga kaasneb selgelt &ratuntav
paremus 5%-lise kaaluvdhenduse saavutamisel. See tdendab L112 tootesarja kasutamise Kliinilist kasu
lisaks baasteraapiale.

See t606 avaldati: 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.

Vordlus Orlistatiga (60 mg)
Orlistat on ravim rasvumise raviks. See vdhendab Rasva imendumine ja seega ka energia imendumist
soolestikust, parssides rasva Idhustavaid ensiiime.

Selles uuringus said 64 osalejat kas L112 (2 x 2 tabletti) vdi kontrollriihmas k&simuugiravimit Orlistat
annuses 60 mg.
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Osalejaid raviti 12 nadalat. Ka selles kliinilises uuringus paluti kdigil osalejatel tarbida vahem kaloreid ja
rohkem liikuda. 64 osalejat uuriti kahes erinevas uuringukeskuses Saksamaal ja ltaalias. Kaalulanguse
erinevus oli statistiliselt markimisvaarne: L112 rihmas votsid osalejad alla 6,7 + 3,14 kg, Orlistat rGthmas
4,8 + 3,14 kg. Osalejate arv, kes suutsid oma kaalu vahendada 5 %, oli L112 rihmas veidi kdrgem

(70 %) kui Orlistat rihmas (55 %). See erinevus ei olnud siiski statistiliselt markimisvaarne.

See t606 avaldati: 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 koos valemidieediga

Selles uuringus osales 120 Ulekaalulist voi rasvunud osalejat. Uuring kestis 12 nadalat. Pohilise
toitumisalase muudatusena soid koik patsiendid kord paevas toidukorra asendajat (valgurikas
valemidieet). Lisaks sellele votsid osalejad kas 1 x 2 tabletti L112 v&i platseebot. Mdlemad rihmad
saavutasid olulise kaalulanguse. L112 rihmas -5,5 + 3,8 kg, platseeborihmas —4,7 + 3,9 kg. L112
rihmas oli kaalulangus 0,74 kg suurem kui platseeboriihmas. See erinevus ei olnud siiski statistiliselt
markimisvaarne. L112 tdiendav manustamine oli veresuhkru ja vere rasvasisalduse vaartuste
vahendamisel tdhusam kui ainult valemidieet: HbA1c (vaartus, mis méddab glikoosikoormust pikema
aja jooksul), tldkolesterool, LDL-kolesterool ja vere rasvasisaldus (TAG) vahenesid L112 rihmas
oluliselt ronkem.

See 160 avaldati: 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 tablettide vordlus erinevate tableti abiainetega

Selles uuringus osales 45 Ulekaalulist isikut, 34 meest ja 11 naist. Algsel neljanddalasel perioodil jérgisid
koik katsealused elustiili muutmise programmi, mille eesmérk oli vdhendada kalorite ja soola tarbimist ning
suurendada kehalist koormust (standardhaldus).

Vahetult sellele esimesele perioodile jargnes teine neljan&dalane periood, mille jooksul katsealused
jatkasid standardset ravi ja neile maarati juhuslikult kas olemasolev toode (PGA) voi toode koos uue
abiaine koostisega (PGB). Tablette manustati sama annusena, 4 tabletti, igatiks 750 mg (2 x 2) enne
pohitoidukordasid.

Juba esimese nelja nddalaga langes kehakaal mdlemas riihmas umbes 1,6 kg. Jargmises neljanadalases
ravifaasis vdhenes kehakaal mélemas riihmas veel statistiliselt oluliselt 3,5 kg (PGA) kuni 3,7 kg (PGB).
Ka teised moddetud vaartused nagu vodimbermadt, rasvamass ja teatud vere vaartused, mida peetakse
siidame-veresoonkonna haiguste riski tdstvaks, vahenesid mdlemas rihmas vorreldavalt ja oluliselt.
Korvaltoimetest ega véljaheite muutustest ei teatatud, vélja arvatud vaga Uksikud moéoéduva iseloomuga
puhitusjuhtumid, mis ei olnud Kliiniliselt olulised.

See uuring naitab, et neid kahte ravimvormi voib pidada samavaarseks. Efektiivsuse kohta Uldiste vaidete

tuletamiseks oli aga neljanddalane uuringuperiood liiga lihike ja katsealused olid vaid osaliselt tiupilised
kasutajad.
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Kolmekuuline uute tablettide abiainete uuring

Selles uuringus osales Itaalia uuringukeskuses 150 Ulekaalulist voi rasvunud patsienti. Kdik osalejad
said individuaalset ndu toitumise ja elustiili muutmise kohta. Patsiendid said ihe 90-p&evase perioodi
jooksul 2 x 2 750 mg tootesarja L112 tabletti koos uute tablettide abiainetega voi 2 x 2 tabletti
platseebot. Uuringu I6petas 150 patsiendist 119 (58 L112 riihmas, 61 platseeboriihmas). Uuringust
jaeti vélja patsiendid, kellel oli COVID-19 infektsioon.

Vaatamata nendele piirangutele saavutasid L112-ga patsiendid oluliselt suurema kehakaalu languse

kui platseeborihma kuulunud patsiendid: Patsiendid, kes olid manustanud L112 kolm kuud, kaotasid
keskmiselt 3,71 kg, platseebot saanud patsiendid aga ainult 1,12 kg. Mdlema ravi taluvus oli sarnane,
platseeboriihmas puudusid kdrvaltoimed ja L112 riihmas esines ks fekaalikivi juhtum. Rasvlahustuvate
vitamiinide (A, E, D3 ja K1) korral ei tdheldatud muutusi L112 manustamisel.

Uldiselt kaotasid L112-ga vorreldava elustiili muutusega patsiendid vahemalt kolm korda rohkem kaalu
kui platseebot saanud patsiendid. Usna lUhikese raviperioodi jooksul on see margatav paranemine.

See 166 avaldati: Rondanelli et al.: A Randomized Double-Blind Placebo-Controlled Clinical Study to Evaluate the Effect on the
Weight of a Medical Device with Polyglucosamine L112 in a Group of Overweight and Obese Subjects. Nutrients 2023, 15, 3516.
DOI 10.3390/nu15163516

Kasutajauuringu tulemused perioodil 2020-2023

Selleks, et maarata aktiivselt kindlaks L112 tootesarja ohutus- ja manustamistingimused igapaevastes
tingimustes, koguti kasutajatelt tagasisidet veebikusitluse kaudu. Selleks on erineva pakendisuurusega
kokkuvolditavatesse karpidesse paigutatud QR-koodidega hoiustajad. QR-koodid véimaldavad
juurdepaasu veebipohisele kisimustikule, mille abil kiisitakse mh andmeid kasutajate, ohutuse ja
manustamistingimuste kohta anontimselt.

PatsiendikUsitluse I16plikud andmed on saadaval alates 2023. aasta I16pust. Isegi kui need on ainult
kasutajakusitluse andmed, jddvad tulemuslikkuse tulemused Kliinilistes uuringutes tdestatud vaartuste
vahemikku. Sellest on véimalik jéreldada, et kliinilistes uuringutes saadud tulemusi on véimalik
saavutada ka igapaevastes tingimustes. Teatatud kdrvaltoimete sagedus naitab, et riski-kasu suhe on
endiselt soodne .

Kaimasolevad vaatlused pérast turule laskmist

L112 tootesarja ohutuse ja manustamistingimuste aktiivseks kindlakstegemiseks igap&evatingimustes
kisitakse veebikUsitluse teel uuesti kasutajate tagasisidet. 2024. aasta esimesel poolel lisati 2020.
aasta retseptiga erinevate pakendisuuruste kokkuvolditavatesse karpidesse QR-koodidega lisad.
QR-koodid vbéimaldavad ligipdédsu veebipohisele kiisimustikule, millega kisitakse muu hulgas
anontumseid andmeid kasutajate, ohutuse ja manustamistingimuste kohta, nagu 2020. aasta
kasutajakusitluses. Korvaltoimete ja ohutuse kohta esitatud teateid anallilsitakse regulaarselt, et
rakendada vastavaid meetmeid.
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Kliinilise toimivuse ja ohutuse iildkokkuvéte

L112 tootesarja taotletav sihtotstarve:

»Rasvasiduja

e kehamassi vahendamiseks

e  kehamassi reguleerimiseks

LDL-kolesterooli sisaldust vdhendav kaasnev toime*

sihtrihmas

»laiskasvanud, kelle kehamassiindeks (KMI) on 25 ja lle selle.”

naidustuseks

,Ulekaalulisuse ja rasvumuse ravi.”

on selgelt téestatud tuvastatud ja hinnatud Kliiniliste andmetega. L112 tootesarja kasutamisega kaasneb
selles patsiendirihmas selgelt tdendatay, kliiniliselt oluline kasu kaalu langetamisel. Saadud kliiniline kasu
on suurem kui kdsimuugiravimitega tavaliselt on véimalik saavutada. See pdhineb pollglikoosamiini
puhtalt fUusikalisel toimeprintsiibil. See toime ei sbltu kasutatud tablettide abiainetest, nii et 2020. aasta
ravimvorm voib samuti ndbuda seda sihtotstarvet ja naidustusi.

L112 toodete kasutamisega seotud riskid jddvad seejuures peaaegu taielikult tahaplaanile ja piirduvad
voimalike kergete ajutiste seedetrakti kahjustustega, mida vdib vorrelda korge kiudainesisaldusega

toitumisega.

See soodne riski ja kasu suhe tédhendab, et L112 tooteid vdib kasutada juba tlekaalulisuse ja rasvumise
baasteraapia ajal.

6. Terapeutilised alternatiivid

Palun arutage alternatiivseid ravimeetodeid arsti vdi apteekriga, kes oskab teie isiklikku olukorda arvesse
votta.

Kaalukontrolli ravi hdlmab kahte olulist faasi: Kaalulangetuse faas ja kehakaalu pikaajalise stabiliseerimise
faas. Mdlemad on ravi pikaajalise edu saavutamiseks olulised.

Ulekaalulisuse ja rasvumise raviks on kaks pdhilist ravirihma:

konservatiivsed ravimeetodid ja
e invasiivsed ravimeetodid.

Invasiivset ravi (endoskoopilised protseduurid nagu naiteks maoballoon voi Ulekaalu raviks tehtavad
operatsioonid) soovitatakse Saksamaa Rasvumise Uhingu suunistes ainult Ill klassi (KMI = 40 kg/m?) voi
Il klassi (KMI 35,0 — 39,9 kg/m?) rasvumisega inimestele, kellel on raskekujulised, rasvumisest tingitud
haigused.
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Ulekaalulisuse ja rasvumuse konservatiivne ravi

Mis tahes Ulekaalulisuse ja rasvumise ravi baasteraapia koosneb toitumise, likumise ja k&itumise
muutmisest. See, kui palju on baasteraapiaga voimalik kaalu langetada, séltub vaga palju sellest, milliseid
meetmeid voetakse. Juhendis ndhakse tervisele kasu, kui kaalulangus Uletab 5%-ni esialgsest kaalust
inimestel, kelle KMI on kuni 35 kg/m?2.

Toitumisnduannete tulemusel vaheneb kaal 12 kuu jooksul keskmiselt 6%. Seda naitas uuring, milles
hinnati Ghiselt vaga erinevaid uuringuid (metaanalis).

Segudieete kasutades saab tarbitavate kalorite hulka palju suuremal maéaral piirata. Segudieedid
koosnevad tavaliselt valmisjookidest voi toidupulbritest, mis tuleb vedelikega segada. Need asendavad
Uksikuid eineid taielikult voi osaliselt. Arstliku jarelevalve all valmistatud segudieete kasutades saavutas
77% osalejatest Uhe aasta jooksul kaalulanguse rohkem kui 5%, peaaegu pooled osalejatest saavutasid
kaalulanguse Ule 10%. Teises uuringus pdhjustas segudieediga kalorite tarbimise vaga tdsine piiramine
16,1% kaalulanguse, samas kui tdsine piiramine kaalulanguse 9,7%.

Kui palju saab kaalust alla votta baasteraapiaga, soltub suuresti piirangute ulatusest, millega osalejad
leppima peavad.

Seejuures naitavad erinevaid uuringuid kokkuvotvad uurimused, et isegi vahendatud rasvasisaldus ilma
taiendavate meetmeteta toob kaasa kaalu, KMI, vd6imbermdddu ja keharasva protsentuaalse osakaalu
mdningase vahenemise. See rohutab, kui oluline on rasvade tarbimise vdhendamine toidu kaudu
Ulekaalulisuse ja rasvumise raviks. L112 tootesarja kontseptsioon algab tépselt sellest punktist.

Toetavad ravivoimalused

Selle baasteraapiaga voivad kaasneda mitmesugused muud konservatiivsed ravimeetodid nagu naiteks
spetsiaalsed toitumisteraapiad, valmistooted, toidulisandid, meditsiiniseadmed vi ravimid. Rasvumise
ennetamiseks soovitatakse Uldjuhul baasteraapiat. Tuleb silmas pidada, et Uldiselt tuleks kasutada
ainult selliseid ravimeetodeid, mis on kliinilistes uuringutes osutunud tdhusaks ja ohutuks. Piiratud
kliiniliste andmete tottu puuduvad erialaseltside Uldised soovitused toidulisandite ja meditsiiniseadmete
kasutamiseks (nt DAG Saksamaa Rasvumise Uhing). Kui meditsiiniseadmete kohta on olemas andmed
meditsiiniseadme tdhususe ja ohutuse kohta, voib nende kasutamine Ulekaaluliste voi rasvunud inimeste
kehakaalu langetamiseks erialaseltside hinnangul olla méttekas.

Toetav teraapia ravimitega

DAG suunises kasitletakse rasvunud (KMI = 30 kg/m?) patsientide voi Ulekaaluliste (KMI = 25 kg/m?),
oluliste kaasuvate haigustega patsientide ravi ravimitega ainult tdiendusena dieedimeetmetele ja fllsilisele
koormusele.

Lehekilg 9 alates 10




cerbmedica

International GmbH

SSCP (MDCG 2019-09 Rev. 1) 04.11.2024

Konservatiivsetest lahenemisviisidest on ravimite kasutamisega lahenemine potentsiaalselt kdige
suurema riskiga farmakoloogilise toime ja sellega seotud kdrvaltoimete tottu. Seetdttu ei ole see
lahenemine erialaseltside Uksmeelse arvamuse kohaselt mottekas Ulekaalulistele katsealustele, kellel
pole rasvumisega seotud haigusi (DAG 2014. aasta suunis). Seda soovitust rikutakse ainult siis, kui
medikamentoosse teraapia ohutusprofiil on tdendatult vaga madal. Naiteks 2009. aastal véljastati
toimeaine Orlistat oma soodsa ohutusprofiili tdttu kogu Euroopas retseptita ja on niitid Glekaalulistele ja
rasvunud patsientidele kattesaadav adjuvantse teraapiana isegi baasteraapia ajal.

Kuna L112 tootesarjal puudub farmakoloogiline toime selle puhtalt fliisikalise toimeprintsiibi téttu ja

koostoimed patsiendi kehaga piirduvad ainult seedetraktiga, véalditakse farmakoloogilise toimeviisiga
seotud toetava medikamentoosse ravi puuduseid.

7. Kasutajate kavandatav profiil ja koolitus

L112 tooteid kasutab I8pptarbija kodukeskkonnas voi igapéevaelus. L112 tooted on saadaval
kasimllgis. Seda kasutatakse ilma meditsiinilise erialapersonali kaasamiseta ja ka mitte kliinilises
keskkonnas. Kasutusjuhend sisaldab koiki kasutajale olulisi andmeid.
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