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Sammanfattning av sakerhet och klinisk
prestanda for L112-produktserien

Revisionsnummer: 04
Datum: 04.11.2024

Denna sammanfattningsrapport for sakerhet och klinisk prestanda ar avsedd att ge allmanheten
tillgang till nyckelaspekter av sakerheten och kliniska prestanda for L112-produktserien.
Informationen nedan ar avsedd fér patienter eller lekman. En mer detaljerad sammanfattning for
specialistkretsar finns i den forsta delen av detta dokument.

Sammanfattningen &r inte avsedd som rad fér behandling av sjukdomar och besvar. Om du har
nagra fragor om behandlingen av dina sjukdomar och tillstand eller anvandningen av L112-
produktserien, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Denna sammanfattning ersatter inte
bruksanvisningen som du hittar i varje viklada.

1. Produktidentifiering och allman information

Produktens handelsnamn
Varianter i L112-produktserien kan marknadsféras under féljande handelsnamn:
formoline, formoline EXTRA, formoline L112, formoline L112 EXTRA, Sterolsan, Liporeform protect

Tillverkarens namn och adress
Certmedica International GmbH, Magnolienweg 17, 63741 Aschaffenburg, Tyskland

Basis UDI-DI
426010333L112T4

Det ar det forsta certifikatet (CE) utfardades for produkte
2001

2. Avsedd anvandning av produkten

Avsett andamal
Produkter i L112-produktserien ar lipidbindare for viktminskning och viktkontroll med en atféljande
effekt av att sdnka LDL-kolesterol.

Produkter i L112-produktserien minskar sméaltbarheten av lipider genom fysisk bindning och leder

déarmed till minskat kaloriintag. Som ett resultat stoder det viktminskningen, uppréatthallandet av
viktminskningen och sankning av LDL-kolesterol.
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Indikationer och malgrupp
For behandling av 6vervikt och fetma

Produkter i L112-produktserien ar avsedda fér vuxna med ett kroppsmasseindex (BMI) 6ver 25 i
kombination med en kalorisndl kost.

Rekommenderat intag
2 tabletter tva ganger om dagen.

Svdlj tabletterna hela med mycket vatska med lagt kaloriinnehall (minst 250 ml) for att sakerstélla
transporten till magséacken. Eftersom det hos L112-produktserien handlar om ett fiberrikt preparat,
se till att du dricker tillrackligt med vétska pa minst 2 liter dagligen.

For viktkontroll kan dosen minskas till 2 tabletter dagligen.

Kontraindikationer
Produkter i L112-produktserien bdér inte tas av:

* Personer med kand allergi mot kraftdjur eller ndgon av ingredienserna

® Personer som &r underviktiga (BMI < 18,5 kg/m?)

¢ Gravida eller ammande kvinnor

* Personer med kronisk férstoppning, tarmobstruktion etc. och

e personer med langvarig anvandning av mediciner som minskar tarmaktiviteten.

3. Beskrivning av produkten

Produktbeskrivning

L112-produktserien inkluderar bikonvexa tabletter som vager 500 mg eller 750 mg. Procentandelen
ingredienser ar densamma for bada storlekarna. Det betyder att tabletten pa 750 mg innehaller 50 % mer
aktiv fiber. Vi rekommenderar den stdrre versionen fér personer dver 75 kg.

Sammanséttning:
Aktiv kostfiber polyglukosamin L112 (73 %): Specifikation L112 av B-1,4-polymer fran Dglukosamin
och N-acetyl-d-glukosamin fran kraftdjurs skal

Hjalpamne: Askorbinsyra, vinsyra, tabletteringshjalpamnen (vegetabiliskt magnesiumstearat,
vegetabilisk cellulosa, natriumsulfat, kiseldioxid)

Dessa tabletter ar forpackade i blisterforpackningar. Blisterférpackningarna ligger i en viklada
tillsammans med bruksanvisningen.

Verkningssétt

Huvudbestandsdelen i produkter fran L112-produktserien &ar den icke-absorberbara verksamma
fiberpolyglukosamin L112. Det har naturligt ursprung och kan, pa grund av sin hoga fettbindande
kapacitet, binda stora mangder lipider (fetter, fettsyror och kolesterol) i magtarmkanalen.
Absorptionen av fetter dver tarmvaggen, som normalt &r mycket effektiv i tunntarmen, reduceras
avsevart i narvaro av polyglukosamin L112. L112 paverkar framst évervikt, som orsakas av kost
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med hog fetthalt sdsom fettrikt kott, korv, smor, ost, chips, nétter, kakor eller glass. Andra
livsmedelskomponenter som socker, kolhydrater, protein eller alkohol &r inte bundna; Dessa
kalorier bér minskas, annars kommer de att vara fullt tillgéngliga fér kroppen.

4. Risker och varningar

Risker och oonskade effekter

Om du tror att du upplever biverkningar i samband med anvandningen av L112-produktseriens
medicintekniska produkter eller om du &r orolig éver méjliga risker, kontakta din I&kare eller
apotekspersonal. Denna rapport kan och bor inte erséatta raden fran din lakare eller
apotekspersonal.

Biverkningar

For att registrera biverkningsfrekvensen registreras alla rapporter om biverkningar fran patienter
eller halso- och sjukvardpersonal och jamfors med antalet salda férpackningar under samma
period. Biverkningar rapporteras ,mycket sallan“ om maximalt en rapport tas emot f6ér varje 10 000
salda férpackningar.

Intag av produkter i L112-produktserien kan orsaka en tillfallig férandring i avféringskonsistensen. |
mycket séllsynta fall har matsmaltningsproblem (férstoppning, gaser i magen, mattnadskansila)
rapporterats, framst pa grund av otillrackligt vatskeintag. Frekvensen ar mindre &n 1:10 000 per
salt paket.

Allergiska reaktioner mot en av ingredienserna, eller vid en befintlig allergi mot husdammskvalster,
kan i mycket sallsynta fall férekomma (symtom kan inkludera: Hudutslag, svullnader, klada,
illaméaende, krakningar, diarré). Frekvensen ar mindre &n 1:10 000 per salt paket.

Om biverkningar eller interaktioner uppstar rekommenderar vi att du avbryter behandlingen med
L112-produktserien och kontaktar lakare eller apotekspersonal vid behov. Om du marker en
allvarlig férsémring av din hélsa i samband med att du anvénder L112-produktserien ska detta
rapporteras till tillverkaren Certmedica International GmbH, Magnolienweg 17, 63741
Aschaffenburg och ansvarig myndighet.

Interaktioner:

Pa grund av fettbindningsféorméagan hos produkter i L112-produktserien kan, férutom kostfetter,
(fettldsliga) farmaceutiska ingredienser (sdsom antiepileptika, blodfértunnande medel,
hormonpreparat, p-piller) eller fettlosliga vitaminer (A, D, E, K) bindas. Tillgangen pa fettlosliga
(lipofila) aktiva substanser kan minska. | detta fall rekommenderar vi att du haller en tidsintervall pa
minst fyra timmar mellan intag av L112-produkter.

Att ta L112-produktserien rekommenderas inte till vitaminrika maltider (t.ex. sallad, grénsaker) med

hdgkvalitativa oljor eller omega-3-fettsyror (lax, etc.), eftersom fettldsliga vitaminer och essentiella
fettsyror delvis kan binda.
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Varningar och forsiktighetsatgarder
Varningsmeddelande
Produkter i L112-produktserien ska endast intas efter att ha konsulterat en l&kare i féljande fall:

e |angvarigt medicinering
e allvarliga gastrointestinala sjukdomar och efter operationer i mag-tarmkanalen
e Mycket gamla manniskor (6ver 80 ar)

Forvara utom rackhall fér barn.
Med kostfiber av animaliskt ursprung.

Forsiktighetsatgarder:

Svdlj tabletterna hela med mycket vatska med lagt kaloriinnehall (minst 250 ml) for att sakerstélla
transporten till magséacken. Eftersom det hos L112-produktserien handlar om ett fiberrikt preparat,
se till att du dricker tillrackligt med vatska pa minst 2 liter dagligen.

For att sékerstélla behovet av essentiella fettsyror och fettldsliga vitaminer (A, D, E och K)
rekommenderar vi att du endast intar produkter i L112-produktserien endast vid 2 av 3
huvudmaltider. Utéver det bér minst en maltid om dagen innehalla hogkvalitativa oljor, fran vilka
kroppen far fettlosliga vitaminer och essentiella fettsyror.

Andra relevanta sikerhetsaspekter

Hittills har det férekommit ett fall av FSCA (Field Safety Corrective Action):

Datum: 2008-08-07

BfArm-fall-Nr.: 2977/08; NCA-rapportnummer: DE-BfArM-2008-09-22-119 Aterkallelse pa grund av
gransoverskridande mikrobiell kontaminering.

De drabbade partierna aterkallades helt fran marknaden och férstérdes, och en grundorsaksanalys
genomfordes. Utbkade och ytterligare atgarder for att sékerstélla mikrobiologisk sékerhet har
genomfdrts under hela tillverkningsprocessen. Ytterligare prévningar i tillverkningsprocessen har
genomforts.

5. Kliniska data for att visa sakerhet och prestanda

Kliniska studier med L112-produktserien

Flera kliniska studier har undersékt effektiviteten hos L112-produktserien med hjalp av tabletter.
Studierna var kontrollerade, vilket innebar att det finns en jamforelsegrupp vars deltagare far
samma behandling férutom produkten som testas. De var ocksa dubbelblinda, vilket innebar att
varken deltagaren eller utredaren visste vem som fick den medicintekniska produkten och vem
som fick en jdmférelseprodukt. JAmférelseprodukten &r vanligtvis en skenmedicinsk produkt utan
nagon aktiv ingrediens (placebo). Aven denna tilldelning till grupperna randomiserades, d.v.s.
slumpmassigt.
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Langtidsstudie dver 12 manader

| en langtidsstudie 6ver 12 méanader fick 50 deltagare L112 (2 x 2 tabletter dagligen) och 50
deltagare fick placebo. Alla 100 deltagare ombads att minska sitt kaloriintag och trdna mer. Dessa
beteendeférandringar efterfragades var tredje méanad. 49 deltagare fran L112-gruppen avslutade
studien, 48 fran placebogruppen, tre deltagare (1 fran L112-gruppen och 2 fran placebogruppen)
drog sig ur studien. Inom ett ar gick patienterna som anvande L112 ner i genomsnitt éver 12 kg
(12,7 %). | placebogruppen var det bara 8 kg (8,4%). Midjemattet minskade med cirka 13 cm med
L112 och med 10,2 cm i placebogruppen. Dessa skillnader var statistiskt signifikanta. | bada
grupperna uppnaddes den storsta férandringen under de férsta 6 manaderna. Dessutom
forbattrades vissa blodvarden som betraktas som riskfaktorer for hjart-kérlsjukdomar signifikant
battre med L112 jamfdrt med kontrollgruppen. Det LDL-kolesterol som anses som kritiskt
minskade med 12,9 % i denna studie med L112, medan det i placebogruppen endast minskade
med 5,3 %.

Denna hdgkvalitativa kliniska langtidsstudie visar att anvandning av L112-produktserien leder till en
statistiskt signifikant och kliniskt relevant viktminskning nér den anvénds enligt bruksanvisningen.
Krav pa den kliniska nyttan har uppfyllts: Andelen deltagare som uppnadde en viktminskning pa 5 %
var signifikant hogre i L112-gruppen an i placebogruppen. Malet att uppna en viktminskning pa

5 % uppnaddes tidigare av fler deltagare med L112 &n med placebo: Efter 3 manader hade 55 %
av deltagarna pa L112 och 17 % av deltagarna pa placebo uppnatt en viktminskning pa 5 %. Efter
6 manader hade nastan alla med L112 natt 5 % (98 %), i placebogruppen endast 67 %.
Anvandning av L112-produktserien resulterade i betydligt stdrre viktminskning i L112-gruppen i
slutet av studien.

Detta arbete publicerades: 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

Langtidsstudie dver 25 manader

107 deltagare undersoktes for denna studie. Alla deltagare skulle ata en lagkaloridiet och tréana

mer. Deltagarna i L112-gruppen gick ner signifikant 1,8 kg mer &n deltagarna i

jamfdrelsegruppen. Viktminskningen var 5,8 + 4,09 kg i L112-gruppen och 4,0 + 2,94 kg i
placebogruppen. Efter 25 veckor kunde fler deltagare i L112-gruppen minska sin kroppsvikt med 5 %
(64,1 %) &n i placebogruppen (42,6 %).

Denna hogkvalitativa kliniska studie med en varaktighet pa 25 veckor visar att anvandning av L112-
produktserien leder till en statistiskt signifikant och kliniskt relevant viktminskning nér den anvands
enligt bruksanvisningen. Den ytterligare fordel som uppnaddes med anvandningen av L112-
produktserien leder till en tydlig Overlagsenhet nar det géller att uppna en viktminskning pa 5 %.
Detta visar den kliniska férdelen med att anvanda L112-produktserien utéver grundbehandling.

Detta arbete publicerades: 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.

Jamforelse med orlistat (60 mg)

Orlistat ar ett lakemedel som anvands for att behandla fetma. Det minskar upptaget av fett och
darmed upptaget av energi fran tarmen genom att hdmma fettbrytande enzymer.
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| denna studie fick de 64 deltagarna antingen L112 (2 x 2 tabletter) eller, i kontrollgruppen, det

receptfria ldkemedlet orlistat i en dos pa 60 mg. Deltagarna behandlades under 12 veckor. | denna kliniska
studie ombads alla deltagare ocksa att ata farre kalorier och trdna mer. 64 deltagare undersoktes i tva olika
studiecentrum i Tyskland och Italien. Skillnaden i viktminskning var statistiskt signifikant: | L112-gruppen
tappade deltagarna 6,7 + 3,14 kg och i orlistatgruppen 4,8 + 3,14 kg. Antalet deltagare som kunde minska
sin vikt med 5 % var nagot hogre i L112-gruppen (70 %) an i orlistatgruppen (55 %). Denna skillnad var
dock inte statistiskt signifikant.

Detta arbete publicerades: 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 tillsammans med formeldiet

120 dverviktiga eller adipdsa deltagare deltog i denna studie. Studien varade i 12 veckor. Som en
grundlaggande kostférandring konsumerade alla patienter en maltidsersattning (kost med hog
proteinhalt) en gang dagligen. Dessutom tog deltagarna antingen 1 x 2 tabletter L112 eller placebo.
Bada grupperna uppnadde betydande viktminskning. | L112-gruppen var viktminskningen -5,5 +
3,8 kg, medan den i placebogruppen var -4,7 + 3,9 kg. | L112-gruppen var viktminskningen 0,74 kg
storre an i placebogruppen. Denna skillnad var dock inte statistiskt signifikant. Den extra tillférseln
av L112 var mer effektiv for att minska blodsocker- och blodfettnivéer &n formeldieten ensam:
HbA1c (ett virde som méater glukosbelastning éver l&ngre tid), totalkolesterol, LDL-kolesterol och
blodfetter (TAG) sanktes signifikant mer i L112-gruppen.

Detta arbete publicerades: 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

Jamforelse av L112-tabletter med olika tablettbindemedel

45 dverviktiga férsdkspersoner, 34 man och 11 kvinnor, deltog i denna studie. Under en inledande
period pa 4 veckor foljde alla forsdkspersoner ett livsstilsforandringsprogram med en minskning av
kalori- och saltintag i kosten och 6kad tréning (standardhantering).

Omedelbart efter denna forsta period féljde en andra period pa 4 veckor, under vilken
férsdkspersonerna fortsatte med standardbehandling och dven slumpmassigt fick antingen den
befintliga produkten (PGA) eller produkten med den nya hjédlpdmnesformuleringen (PGB).
Tabletterna administrerades i samma dos av 4 tabletter pa 750 mg vardera (2 x 2) fore
huvudmaltiderna.

Under de forsta 4 veckorna minskade kroppsvikten med cirka 1,6 kg i bada grupperna. Under den
foljande fyra veckors behandlingsfas visade sig en ytterligare, statistiskt signifikant minskning pa
3,5 kg (PGA) till 3,7 kg (PGB) i b&da grupperna. Aven andra métt som midjematt, fettmassa och
vissa blodvéarden, som ses som en risk for hjart-karlsjukdom, minskade jamférbart och signifikant i
bada grupperna. Inga biverkningar eller forandringar i avféringen rapporterades, forutom ett fatal
fall av tillféllig uppblasthet som inte var av klinisk betydelse.

Denna studie visar att de tva formuleringarna kan anses vara likvardiga. Men for att kunna harleda

generella uttalanden om effektivitet var studietiden pa fyra veckor for kort och forsékspersonerna
motsvarade endast delvis typiska anvéndare.
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Tremanadersstudie med nya tablettbindemedel

Denna studie involverade 150 patienter med 6vervikt eller fetma vid ett italienskt studiecenter. Alla
deltagare fick individuella rad om kost och livsstilsforandringar. Patienterna fick antingen 2 x 2
tabletter pa 750 mg fran L112-produktserien med nya tablettbindemedel eller 2 x 2 tabletter
placebo under en period pa 90 dagar. Av de 150 patienterna fullféljde 119 (58 i L112-gruppen, 61 i
placebogruppen) studien. Patienter som visade en covid-19-infektion uteslots fran studien.

Trots dessa begransningar uppnadde patienter med L112 signifikant storre viktminskning an de i
placebogruppen: Patienter som tog L112 i 3 manader gick ner i genomsnitt 3,71 kg, medan de som
fick placebo bara gick ner 1,12 kg. Bada behandlingarnas tolerabilitet var likartad, utan biverkningar i
placebogruppen och ett fall av avféringsstenar i L112-gruppen. Inga férédndringar konstaterades fér de
fettlésliga vitaminerna (A, E, D3 och K1) vid intag av L112.

Sammantaget, med jamforbara livsstilsférandringar, gick patienter med L112 ner minst tre ganger
sa mycket i vikt som patienter med placebo. Detta ar en méarkbar forbattring for den ganska korta
behandlingsperioden.

Killa:

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

Resultat av anvindarundersdkningen 2020-2023

For att aktivt understka sakerhet och anvandningsférhallanden for L112-produktserien under
vardagliga férhallanden samlades anvandaraterkoppling in genom en internetundersokning. For
detta &andamal placerades bilagor med QR-koder i viklador i olika férpackningsstorlekar. QRkoderna
ger tillgang till en internetenkat, dar bl.a. uppgifter om anvéandare, sakerhet och

intagsférhallanden kan begéras anonymt.

De slutliga uppgifterna fran patientundersékningen har funnits tillgéngliga sedan slutet av 2023. Aven om
detta bara ar data fran en anvandarundersokning ligger prestationsresultaten inom intervallet fér de varden
som bevisats i kliniska studier. Det kan darfér antas att de resultat som uppnas i kliniska studier aven kan
uppnas under vardagliga férhallanden. Frekvensen av rapporterade biverkningar visar att foérhallandet
mellan nytta och risk férblir oférandrat férdelaktigt.

Pagaende observationer efter utslappande pa marknaden

For att aktivt kunna faststalla sakerhet och férhallanden vid intag for L112-produktserien under vardagliga
forhallanden kommer aterigen aterkoppling fran anvandare att inhamtas i form av en onlinenenkéat. Under
forsta halvaret 2024 har QR-koder bifogats i vikbara lador av olika férpackningsstorlekar med receptur
2020. Precis som i anvandarundersoékningen 2020 ger QR-koderna atkomst till ett onlineformular dar
uppgifter om anvandare, sakerhet och férhallanden vid intag samlas in anonymt.

Rapporter om biverkningar och sékerhet utvarderas regelbundet s& att I1ampliga atgarder kan vidtas.
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Overgripande sammanfattning av klinisk prestanda och séikerhet
Det avsedda &ndamalet enligt L112-serien:

Lipidbindare

e till viktminskning

e till viktkontroll

med en atféljande effekt som sanker LDL-kolesterol

hos malgruppen
Vuxna med ett kroppsmasseindex (BMI) pa 25 och mer

for indikationen
For behandling av 6vervikt och fetma

ar tydligt bevisat av identifierade och utvarderade kliniska data. Anvandningen av L112-
produktserien resulterar i klart pavisbara, kliniskt relevanta viktminskningsférdelar fér denna
patientgrupp. Den kliniska nytta som uppnas ar stérre an den som vanligtvis uppnas med
receptfria Iakemedel. Detta pa grund av den rent fysikaliska verkningsmekanismen hos
polyglukosamin. Denna effekt &r oberoende av de anvanda tablettbindemedlen, vilket gor att aven
formuleringen fran 2020 kan hdvda samma avsedda andamal och indikation.

Riskerna forknippade med anvandningen av L112-produktserien ignoreras nastan helt och &r
begransade till méjliga milda, tillfalliga férsémringar av matsmaltningskanalen, som kan jamféras
med en kost rik pa fiber.

Denna gynnsamma risk-nytta-profil gor att L112-produktserien kan anvandas under
grundbehandling for évervikt och fetma.

6. Behandlingsalternativ

Diskutera alternativa behandlingsmetoder med en lakare eller apotekspersonal som kan ta hansyn
till din personliga situation.

Behandlingen for viktkontroll omfattar tva huvudsakliga faser: En fas av viktminskning och en fas
av langsiktig stabilisering av kroppsvikten. Bada &r viktiga for langsiktig behandlingsframgang.

Det finns tva grundlaggande behandlingsgrupper for behandling av 6vervikt och fetma:

e konservativa behandlingar och
e invasiva behandlingar.

Invasiva behandlingar (endoskopiska ingrepp som magballonger eller operationer for att behandla
fetma) rekommenderas endast av det tyska Obesity Societys riktlinjer fér personer med fetma klass
[l (BMI = 40 kg/m?) eller klass Il (BMI 35,0 - 39,9 kg/m?) med viktiga sjukdomar orsakade av fetma
rekommenderas.
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Konservativ behandling av dvervikt och fetma

Grundbehandling for all behandling av 6vervikt och fetma bestar av kost, traning och
beteendeférandring. Hur mycket vikt som kan ga ner genom grundbehandling beror mycket pa
exakt vilka atgarder som vidtas. Riktlinjerna ser en halsovinst av en viktminskning pa mer an 5 %
av den ursprungliga vikten hos personer med ett BMI pa upp till 35 kg/m?2.

Kostradgivning ger en genomsnittlig viktminskning pa 6 % pa 12 manader. Detta visade en
undersoékning som samlade in och analyserade data fran flera olika studier (metaanalys).

Genom att anvanda formeldieter kan méngden kalorier som konsumeras vara betydligt mer
begransad. Formeldieter bestar vanligtvis av fardiga drycker eller matpulver som kan blandas med
vatska. De ersatter enskilda maltider helt eller delvis. Genom att anvénda formeldieter under
medicinsk 6vervakning uppnadde 77 % av deltagarna en viktminskning pa mer &n 5 % inom ett ar,
och nastan hélften av deltagarna uppnadde en viktminskning p& mer dn 10 %. | en annan studie
resulterade mycket kraftig begransning av kaloriintaget genom formeldieter i en viktminskning med
16,1 %, och kraftig begrénsning resulterade i en minskning med 9,7 %.

Viktminskningens omfattning av under grundbehandling beror till stor del pa omfattningen av de
begransningarna som deltagarna maste acceptera.

Studier som sammanfattar olika studier visar att minskat fettintag utan ytterligare atgarder leder till
nagot lagre vikt, BMI, midjematt och procentuellt kroppsfett. Detta understryker vikten av att
minska fettintaget i kosten for behandling av dvervikt och fetma. Konceptet for L112-produktserien
borjar exakt vid denna punkt.

Stodjande behandlingsalternativ

Denna grundbehandling kan kompletteras med olika andra konservativa behandlingar, som
specialiserade kostterapier, fardigmat, kosttillskott, medicintekniska produkter eller lakemedel.
Grundbehandling rekommenderas allméant for att férebygga fetma. Det bér noteras att i allménhet
endast behandlingar vars effektivitet och sékerhet har bevisats i kliniska studier bér anvandas. Pa

grund av begransade kliniska data finns det inga allmé&nna rekommendationer fran

specialistféreningar (t.ex. DAG German Obesity Society) fér anvandning av kosttillskott och
medicintekniska produkter. Om det finns data om effektivitet och sékerhet fér medicintekniskaprodukter,
kan deras anvandning for viktminskning hos éverviktiga eller adipdsa personer enligt

expertgruppernas asikt vara meningsfull.

Stodjande behandling med lakemedel

DAG-riktlinjerna beaktar endast behandling med lakemedel for patienter med fetma (BMI = 30
kg/m?) eller fér dverviktiga patienter (BMI = 25 kg/m?) med viktiga komorbiditeter som ett
komplement till naringsatgéarder och fysisk tréning.
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Bland de konservativa metoderna ar anvandningen av lakemedel den med potentiellt hdgst risker
pa grund av den farmakologiska effekten och tillhérande biverkningar. Darfér, enligt
specialistféreningarnas konsensus, ar detta tillvdgagangssatt inte vettigt for Gverviktiga personer
utan fetmarelaterade sjukdomar (DAG 2014-riktlinjerna). Denna rekommendation bryts endast dar
sakerhetsprofilen for lakemedelsbehandling har visat sig vara mycket 1ag. Den aktiva ingrediensen
orlistat drogs tillbaka fran receptkraven i hela Europa 2009 péa grund av sin gynnsamma
sakerhetsprofil och ar nu tillganglig for dverviktiga och adipdsa patienter som en adjuvant
behandling under grundbehandling.

Eftersom L112-produktserien baseras pa ett rent fysikaliskt verkningsprincip och darmed inte har nagon

farmakologisk effekt, och interaktionen med patientens kropp ar begransad till magtarmkanalen, undviks
de nackdelar som ar férknippade med farmakologiska behandlingar.

7. Foreslagen anvandarprofil och utbildning

L112-produkt anvénds av slutanvéandaren i hemmiljén eller i vardagen. L112-produkterna &r receptfria.
Anvéandningen sker utan vardpersonals inblandning och inte i en klinisk miljé. Bruksanvisningen innehaller
all viktig information fér anvandaren.
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