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L112 produktu linijas drosuma un kliniskas
veiktspejas kopsavilkums

Razotaja SSCP atsauces numurs: L112_311_V4

1. Produkta identifikacija un vispariga informacija

1.1.

1.2,

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Produkta tirdzniecibas nosaukums
L112 produktu linijas varianti var bat laisti tirgl ar $adiem tirdzniecibas nosaukumiem:
formoline, formoline EXTRA, formoline L112, formoline L112 EXTRA, Sterolsan, Liporeform protect.

Razotaja nosaukums un adrese
Certmedica International GmbH, Magnolienweg 17, 63741 Aschaffenburg, Vacija

RazZotaja vienotais registracijas numurs (SRN)
DE-MF-000006199

Basis UDI-DI
426010333L112T4

Mediciniskas ierices nomenklatiira Apraksts
CND kods: G030699 Devices for Non-Surgical Therapy of Obesity — Others

Produktu klase
Il klase

Gads, kura produktam tika izsniegts pirmais sertifikats (CE)
2001

Pilnvarotais parstavis
tada nav

Pazinota struktura
TUV SUD Product Service GmbH, 0123

2. Produkta paredzetais lietojums

2.1.

Paredzétais noluks
L112 produktu linijas produkti ir lipidu saistitaji svara samazinasanai, svara kontrolei ar vienlaicigu
ZBL holesterina limeni pazeminosu efektu.

L112 produktu linijas produkti samazina lipidu uzsukS$anos gremosanas trakta, fiziski tos piesaistot,

un lidz ar to izraisa mazaku kaloriju uznems$anu. Tad€jadi tas palidz zaudét svaru, kontrolét svara
samazinasanu un samazinat zema blivuma holesterina limeni.
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2.2. Indikacijas un mérka grupa
Lieka svara un aptauko$anas arstesanai

L112 produktu linijas produkti paredzeti pieaugusajiem ar kermena masas indeksu (BMI) virs 25
apvienojuma ar uzturu ar samazinatu kaloriju saturu.

leteikumi par lietoSanu:
2x diena pa 2 tabletem.

Tabletes iedzert kopa ar pietiekamu daudzumu (vismaz 250 ml) Skidruma ar mazu kaloriju saturu, lai
nodrosinatu nogadasanu kundi. Ta ka L112 produktu [inijas produkti ir preparats ar lielu balastvielu
saturu, gadajiet, lai diena izdzertu pietiekamu daudzumu skidruma — vismaz 2 litrus.

Svara kontrolei devu var samazinat uz 2 tabletéem katru dienu.

2.3. Kontrindikacijas
L112 produktu linijas produktus nedrikst lietot:

e personas ar zinamu alergiju pret vézveidigajiem vai kadu no sastavdalam,
e personas ar nepietiekamu svaru (BMI < 18,5 kg/m?),

e grutniecibas un zidiSanas laika,

e personas ar hroniskiem aizcietéjumiem, zarnu necaurlaidibu u. tml., ka art
e lgstosi lietojot medikamentus, kas samazina zarnu darbibu.

3. Mediciniskas ierices apraksts

3.1. Produkta apraksts
L112 produktu linija ietilpst abpusé€ji izliektas tabletes, kas sver 500 mg vai 750 mg. Sastavdalu
procentualais daudzums abiem izmériem ir vienads. Tas nozime, ka 750 mg tablete satur par 50%
vairak aktivas balastvielas. Variantu ar lielako svaru iesakam cilveékiem, kas sver virs 75 kg.

Sastavs:

Aktiva balastviela poliglikozamins L112 (73 %): L112 specifikacija no 3-1,4-poliméra no
D-glikozamina un N-acetil-D-glikozamina no krabjveidigo ¢aulam

Paligvielas: Askorbinskabe, vinskabe, tablesu veidoSanas paligvielas (augu magnija stearats, augu
celuloze, natrija sulfats, silicija dioksids)

Sis tabletes ir iepakotas blisteros. Blisteri atrodas salokama kastité kopa ar lieto$anas pamacibu.

L112 produktu linijas produktu saturu pamata veido nesagremojama aktiva balastviela
poliglikozamins L112. Ta ir dabigas izcelsmes un savas struktlras dé| gremoSanas trakta var
piesaistit lielu daudzumu lipidu (tauku, taukskabju un holesterina). Poliglikozamina L112 klatbttné
ieverojami samazinas tauku uzsuksanas caur zarnu sieninam, kas parasti loti efektivi notiek tievaja
zarna. L112 ietekmé galvenokart lieko svaru, ko izraisa taukvielam bagats uzturs, ka trekna gala,
desa, sviests, siers, Cipsi, rieksti, kikas vai saldéjums. Citas partikas sastavdalas, pieméram, cukurs,
oglhidrati, olbaltumvielas vai alkohols, netiek saistiti; Sis kalorijas vajadzetu samazinat, preteja
gadijuma kermenis tas pilniba uznems.
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3.2.

3.3.

3.4.

Nav ieteicama L112 produktu [inijas lietoSana kopa ar vitaminiem bagatu partiku (piem., salatiem,
darzeniem) ar augstvertigam ellam, pieméram, Omega 3 taukskabém (zivju ella utt.), jo dal€ji var tikt
piesaistiti taukos skistoSie vitamini un nepiesatinatas taukskabes.

Norade uz ieprieksejiem variantiem

2001. gada L112 produktu linijas medicinisko ierici pirmo reizi ka ar CE zZimi markétu medicinisko
ierici laida tirgl uznémums Biomedica Pharma-Products GmbH péc tam, kad pazinota strukttra bija
pabeigusi atbilstibas novertéSanas proceduru mdc medical device certification GmbH (CE 0483).
Kops ta laika poliglikozamina L112, askorbinskabes un vinskabes efektivitatei nozZimigo komponentu
kvalitativais un kvantitativais sastavs nav mainijies.

2003. gada produkts tika parklasificéts un tika pabeigta atbilstibas Il klases produktiem
novertéSanas procedura.

Kops 2005. gada razotajs ir Certmedica International GmbH.

Kad 2012. gada razoSanas process tika mainits uz tieSas preseéSanas metodi, tika izbeigta tikai
granulétu paliglidzeklu izmanto$ana, tablesu recepte palika nemainiga.

2017. gada produktu lnija tika paplasinata, ieklaujot tableti ar kop€jo svaru 750 mg, kuras relativais
sastavs ir identisks abpuseji izliektai 500 mg tabletei.

Atbilstibas novertéSanas procedura saskana ar Regulu (ES) 2017/745 tika veiksmigi pabeigta 2021.
gada oktobrT attieciba uz tehnisko dokumentaciju un 2022. gada februari attieciba uz kvalitates
parvaldibu abam versijam (bikonvexe 500 mg tablete; bikonvexe 750 mg tablete).

Kops 2023. gada maija abiem tableSu izmériem tiek izmantota nedaudz pielagota paligvielu formula,
kas novérteta ka lidzvertiga. TableSu veidoSanas paligvielas natrija kroskarmeloze un povidons

vairs netiek izmantotas, jauna sastavdala ir natrija sulfats. 3.1. punkta noraditais sastavs atbilst Sai
pielagotajai formulai.

L112 produktu linija tiek laista tirgu dazados variantos (iepakojuma izmeéri, valsts valodas,
tirdzniecibas nosaukumi, aktivas sastavdalas daudzums). Certmedica GmbH pardosanas aktivitates
koncentrejas uz Vaciju un Austriju. Turklat pedejo 19 gadu laika apgadati vietgjie izplatitaji 51 valstl.
30 valstis, kas neietilpst CE sertifikacijas darbibas joma, valstij noteikta akreditacija ir ieguta saskana
ar vietgjiem akreditacijas noteikumiem. Turklat pedejo 20 gadu laika ir apgadati vietgjie izplatitaji 44
valstr.

Kops 2001. gada L112 produktu [inijas varianti ir pardoti daudzu miljonu apmeéra, un ir pieradits, ka
tie ir droSi un efektivi.

Piederumu apraksts, ar kuriem produktu paredzéts lietot
L112 produktu linijas mediciniskas ierices tiek izmantotas bez papildu piederumiem.

Citu produktu vai ieri¢u apraksts, ar kuram produktu paredzets lietot kopa
L112 produktu linijas mediciniskas ierices netiek izmantotas kopa ar citiem produktiem vai iericem.
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4. Riski un bridinajumi

4.1. Riski un nevéelamas sekas

Blakusefekti:

Lietojot L112 produktu lniju, var rasties islaicigas izkarnijumu konsistences izmainas. Loti retos
gadijumos zinots par gremosanas problémam (aizcietéjumi, védera pusanas, smaguma sajuta
veédera), lielakoties gadijumos, kad lietots parak maz Skidruma. Blakusefekti zalu iedarbibas vieta —
kunga-zarnu trakta — rodas atseviskos gadijumos ar vieglu norisi. Blakusefektu biezums ir mazaks par
1 no 10 000 katra pardotaja iepakojuma.

Loti retos gadijumos iesp€jamas alergiskas reakcijas uz kadu no sastava esosajam vielam vai jau
esosas alergijas gadijuma pret puteklu ércitém (var bat $adi simptomi: izsitumi, pietikums, nieze,
slikta dusa, vemsSana, caureja).

Blakusefekti ar alergiskas reakcijas simptomiem rodas atseviskos gadijumos ar vieglu gaitu.
Blakusefektu biezums ir mazaks par 1 no 10 000 katra pardotaja iepakojuma.

Attieciba uz L112 produktu [iniju, tas tirdzniecibas vésturé nav zinots par nopietnu alergisku reakciju,
pétijumi riska parvaldibas ietvaros neatklaja nekadus pieradijumus par saistibu starp anafilaktisku
Soku un peroralu hitozana lietoSanu.

Tomeér teorétiski Sada reakcija ir iedomajama cilvékiem, kuriem ir alergija pret vézveidigajiem. Tadél
L112 produktu lnija ir kontrindicéta personam ar zinamu paaugstinatu jutibu vai alergiskam reakcijam
pret vézveidigajiem vai kadu citu produkta sastavdalu.

Visbiezak novérotie blakusefekti ir viegli un islaicigi kunga-zarnu trakta simptomi, ka ari nepanesibas
reakcijas.

Turpmakaja tabula ir paradits zinoto blakusefektu biezums attieciba pret tirgu laistajiem
iesainojumiem.

1. tabula. Radusies blakusefekti saistiba ar L112 produktiem

IMDRF-Code Certmedica: |Reporting Day | N-12 months | N2 - 12 months | N3 - 12 months

Acceptable + preceding (N2) (N3) (N4)

limit 12 months (N)

2023 2022 2021 2020

E10 (Kunga-zarnu trakta <0,02 % 0,0027 % 0,0045 % 0,0034 % 0,0032 %
sudzibas)
E04 <0,02 % 0,0006 % 0,0011 % 0,0012% 0,0012%
(Alergiska reakcija)
E23 <0,02 % 0,0008 % 0,0004 % 0,0008 % 0,0014 %
(Vispareja passajuta)
E24 (Cits) <0,02% 0,0006 % 0% 0,0001 % 0%
A02 <0,02% 0,0004 % 0,0013% 0,0004 % 0,0005 %
(Tehnisks defekts)

*SMIRF = Starptautiskais medicinisko iericu regulatoru forums [IMDRF = International Medical Device Regulators Forum]
publicé kiinisko pazimju, simptomu un stavok|u kodus, lai iedalitu kategorijas ar mediciniskam ierficem saistitus notikumus
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4.2,

Zinotie blakusefekti ir reti atseviski gadijumi. Nav saskatama pastiprinata paradisanas vai tendence.
Zinotie blakusefekti noritéja maigi un bija atgriezeniski.

Mijiedarbiba:

Pateicoties L112 produktu linijas tauku piesaistiSanas spé€jam idztekus partikas taukvielam var
tikt piesaistitas art (taukos SkistoSas) medikamentu aktivas vielas (pieméram, antileptiki, asins
Skidrinasanas lidzekli, hormonu preparati, pretapaugloSanas tabletes) vai taukos SkistoSie vitamini
(A, D, E, K). Var tikt samazinata taukos $kisto$o (lipofilo) aktivo vielu iedarbiba. Sada gadijuma
ieteicams ievérot vismaz Cetru stundu intervalu dz L112 produktu lietoSanai.

Nav ieteicama L112 produktu linijas lietoSana kopa ar vitaminiem bagatu partiku (piem., salatiem,
darzeniem) ar augstvértigam ellam, pieméram, Omega 3 taukskabéem (lasis utt.), jo dal€ji var tikt
piesaistiti taukos SKistoSie vitamini un nepiesatinatas taukskabes.

Nav norazu par mijiedarbibu starp L112 produktiem un zalem. Divi kliniskie p&tijumi ar L112 produktu
liniju, kas veikti, lai novértetu o vairaku kliniskaja prakse nozimigu aktivo sastavdalu ipasibu,
neliecindja par butisku risku. Tomeér, lai samazinatu $adas mijiedarbibas risku, ir ieteicams atstat
vismaz Cetru stundu intervalu starp L112 produktu lnijas lietoSanu un citu zalu lietoSanu.

Ja rodas blakusefekti vai mijiedarbiba, ieteicams partraukt L112 produktu lnijas lietoSanu un
konsulteties ar arstu vai aptiekaru. Ja pamanat nopietnu veselibas stavokla pasliktinaSanos saistiba
ar L112 produktu lnijas produktu lietoSanu, zinojiet par to razotajam Certmedica International GmbH,
Magnolienweg 17, 63741 Aschaffenburg un kompetentajai iestadei.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Bridinajumi:

Talak minétajos gadijumos L112 produktu lnija jalieto tikai peéc konsultesanas ar arstu:

e ilgstoSa medikamentu lietoSana,

e nopietnas kunga un zarnu trakta slimibas, ka ari periods péc kunga un zarnu trakta operacijam,
e cilvekiem liela vecuma (virs 80 gadiem).

Glabat bérniem nepieejama vieta.
Ar dZivnieku valsts izcelsmes balastvielu.

Piesardzibas pasakumi:

Tabletes iedzert kopa ar pietiekamu daudzumu (vismaz 250 ml) Skidruma ar mazu kaloriju saturu,
lai nodrosinatu nogadasanu kungi. Ta ka L112 produktu [inija ir preparats ar lielu balastvielu saturu,
gadajiet, lai diena izdzertu pietiekamu daudzumu Skidruma — vismaz 2 litrus.

Lai nodroSinatu nepiecieS8amas nepiesatinatas taukskabes un taukos SkistoSos vitaminus (A, D, E,

K), més iesakam lietot L112 produktu lniju tikai divas no trim galvenajam edienreizem. Vel bez ta
vismaz viena €dienreize diena japapildina ar augstvertigam ellam, kas nodroSina organismu ar taukos
SkistoSajiem vitaminiem un nepiesatinatajam taukskabem.
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4.3.

Risku, ka L112 produktu [inija var ietekmét taukos SkistoSo vitaminu (A, D, E un K) uzsuk3anos, var
uzskatit par zemu. Tomér pacientiem var iesakam lietot multivitaminu preparatu, lai nodroSinatu
pietiekamu vitaminu uznemsanu. Ta ir izplatita prakse ar analogiskiem preparatiem, kas ietekmé ari
lipidu uzstkS$anos.

Citi butiski drosibas aspekti, tostarp visu pasakumu kopsavilkums (FSCA, tostarp FSN)

FSCA:

2008.08.07.

BfArM lietas Nr.: 2977/08; NCA parskata numurs: DE-BfArM-2008-09-22-119

AtsaukS$ana mikrobu piesarnojuma dél, kas parsniedz robezvertibas

Piesarnotas partijas tika pilniba iznemtas no tirgus un iznicinatas, un tika veikta celonu analize. Ir
ieviesti paplasinati un papildu pasakumi, lai nodrosinatu mikrobiolodisko drosibu visa razo$anas
procesa. Ir ieviestas papildu parbaudes razoSanas procesa.

FSN:
nav

5. Kliniskas izvertesanas un peéctirgus kliniskas peckontroles kopsavilkums

5.1.

5.2.

Kiinisko datu kopsavilkums par lidzvertigu produktu
Lai noteiktu iedarbigumu, dati no citiem produktiem netika izmantoti.

Klinisko datu kopsavilkums no veiktajam parbaudem

5.2.1. Cornelli et al. 2017. gada pétijums

Petijuma apraksts

Cornelli et al. aprakstija dubultaklu, randomizétu un placebo kontrolétu ilgtermina pétijumu, kura
piedaljas 100 abu dzimumu dalibnieki ar kermena masas indeksu (kg/m?) >30 lidz <35 (Cornelli et al.
2017). 50 dalbnieku grupa tika arsteta 1 gadu ar medicinas ierici L112 produktu [iniju ar dozeSanas
reZimu 2 x 2 tabletes pirms 2 galvenajam edienreizeém diena. Salidzinajuma grupa saneéma placebo
ar analogu dozésanas rezimu. Dalibniekiem tika uzdots samazinat kaloriju patérinu par 10 % un
palielinat fiziskas aktivitates imeni par 9 metaboliski ekvivalentam aktivitates stundam nedela. Diétas
ievérosSana tika noveértéta ik péc 3 menesiem, izmantojot iknedelas anketu [Food Intake Assessment
(FIA)], pamatojoties uz 25 dazadam ediena porcijam. Tika uzraudzits ari kermena svars (BW), vidukla
apkartmers (WC), asinsspiediens (BP), glikoze, lipidi un 1pasi jutigais C reaktivais olbaltums (hs-CRP).
Pétijums tika registréts vietné clinicaltrials.gov ka U111111292405 (WHO).
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Rezultati:
Péetijumu pabeidza devindesmit septini dalibnieki (49 — L112 produktu linijas grupa, 48 — PL grupa).

Kermena masas samazinasanas L112 produktu lnijas grupa bija 12,1 kg (12,7%), salidzinot ar 8,0kg
(8,4%) PL grupa (P < 0,05). Tapat kermena masas izmainas bija atrak pamanamas L112 produktu lnija
(P < 0,05), ta ka pirmajos 6 ménesSos svara zudums sasniedza 8,9 kg, salidzinot ar 5,6 kg placebo grupa.
Eksperimenta otraja pusé (6-12 ménesi) abas grupas svara samazinajums bija mazak izteikts (3,2 kg

— L112 produktu grupa un 2,4 kg —placebo grupa). Tomér kermena masas samazinajums L112
produktu linijas grupa atkal bija nozimigs (P < 0, 05, Tukey tests). Tikai 17% (8 no 49) pacientu placebo
grupa bija panakusi BG samazinasanos par 5% péec 3 menesiem, savukart L112 produktu [inijas grupa
$o0 samazinajumu bija sasniegusi 55% (27 no 49); S1 atSkiriba bija |oti butiska (x> = 16,04, P < 0,0001).
Pec 6 menesSiem procentu attiecibas bija attiecigi $adas 67% un 98% (x? = 16,43, P < 0,0001).

BMI samazinajums bija ldzigs BV samazinajumam un nozimigs abam arstéSanas metodém
(P < 0, 05). Pirmajos 6 méneSos BMI samazinajums PG grupa bija 3, kam sekoja Iénaks svara
samazinajuma temps, sasniedzot 4,3 péc 12 ménesiem.

BMI samazinajums bija ieverojami zemaks PL grupa (P < 0,05), un to raksturoja ne tik augsta likne,
sasniedzot svara samazinajumu tikai 2,8 12 ménesos. WC izmainas sasniedza 13,3 cm L112 produktu
linijas grupa un 10,2 cm placebo grupa (P < 0,05). Abos gadijumos straujakais kritums fikséts pirmajos
6 méenesos.

JaatzZime, ka detalizéta dalibnieku uznemta édiena regdistrésana paradija, ka kaloriju ierobezojuma
Tmenis Saja pétijuma bija zems, salidzinot ar citiem kliniskajiem pétijumiem, kuros ari tika novértéeta
L112 produktu [inija.

Mainigais kopé€jais holesterins (TC), zema blivuma holesterins (ZBL-C), augsta blivuma holesterins
(ABL-C) un trigliceridi (TG) netika noteikti ka primarie mainigie. Ta ka hitozana efektivitate holesterina
Imena pazeminasana ir zinama un labi dokumentéeta (Eiropas Partikas nekaitiguma iestade EFSA
atlauj reklamet hitozanus holesterina kontrolei ar nosacijumu, ka dienas deva ir > 3g, neatkarigi no
hitozana veida), tas neierobezo noveroto rezultatu vertibu. Lai gan poliglikozamina deva $aja péetijuma
bija daudz mazaka neka minétaja EFSA ieteikuma un, iesp€jams, holesterina uznemsanu samazinaja
vienlaicigi ieverota dieta, L112 produktu [inijas grupa tika noverots ieverojami lielaks TC, ZBL-C un TG
samazinajums.

Autoru secinajums:

Tika pieradits, ka L112 produktu lnija ir efektivaka par placebo BV, WC, glikozes, BP, plazmas lipidu
un hs-CRP samazinasana cilvékiem ar vid€ji aptaukosanos, kuriem bija par 10% samazinats kaloriju
daudzums un nedaudz palielinata fiziska aktivitate. Uztura uzraudziba, izmantojot FIA, bija efektivs
dietas ieverosanas atbalsta lidzeklis.

Avots:

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

Kopsavilkums:
Sis vértigais, ilgtermina kliniskais pétijums parada, ka L112 produktu linijas izmanto$anas rezultata
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rodas statistiski un kliniski nozimigs svara zudumes, ja to lieto saskana ar lietoSanas pamacibu.
Kliniska ieguvuma prasibas tika izpilditas: To subjektu Ipatsvars, kuri sasniedza svara samazinajumu
par 5%, bija ieveérojami augstaks ista medikamenta grupa neka placebo grupa; vairak subjektu $o
merki sasniedza atrak. L112 produktu linijas izmanto$ana izraisija ievérojami lielaku svara zudumu
Ista medikamenta grupa pétijuma beigas. Ir pieradita ari L112 produktu klasta spé€ja pazeminat
holesterina limeni.

5.2.2. Willers et al. 2012. gada pétijums

Petijuma apraksts

Willers (Willers et al. 2012) Saja péetijuma ieklava 120 cilveékus ar lieko svaru un aptaukoSanos.
Fundamentalas izmainas pacientu uztura bija olbaltumvielam bagata speciali izstradata dieta vienu
reizi diena ka edienreizes aizstajéjs. Turklat puse dalibnieku (n=60) vienu reizi diena lietoja papildu
divas L112 tabletes (F+LA grupa), bet otra puse (n=60) sanéma divas placebo tabletes (F+P grupa).
Netika planoti un/vai dokumenteti turpmaki dalibnieku kaloriju patérina ierobezojumi vai novertéjums.
Merijumi tika veikti 0., 6. un 12. nedé€la, lai noteiktu reakciju uz izmainam.

Rezultati:

Abas grupas sasniedza |oti nozimigu (P<0,001) svara zudumu (F+LA grupa: -5,5 £3,8 kg
salidzinajuma ar F+P grupu: -4,7 + 3,9 kg, pilns analizes komplekts (FAS) - populacija). Svara zudums
F+LA grupa bija par 0,74 kg lielaks neka F+P grupa, lai gan atskiriba starp abam grupam izradijas
statistiski nenozimiga.

Bultiski samazinajas HbA1c (P < 0,01), kopéja holesterina (P < 0,001), ZBL-holesterina (P = 0,002) un
triacilglicernina (P = 0,001) imenis F+LA grupa, savukart F+P grupa nekadas izmainas netika fiksétas.
Petijums paradija, ka 1pasi izstradata dieta atseviski vai kombinacija ar L112 produktu [iniju (2 tabletes
vienu reizi diena) bija efektiva svara samazinasanas metode. L112 produktu linijas pievienoSana bija
efektivaka glikozes un lipidu parametru samazinasana, salidzinot ar tikai Tpasi izstradatas diétas
ieverosanu.

Autoru secinajums:

Kliniskais pétijums liecina, ka mérena edienreizes aizstasanas stratégijas izmantosana izraisija
ieverojamu Kkliniski nozimigu kermena masas samazinasanos divpadsmit nedélu laika. L112 produktu
linijas poliglikozamina lipidus adsorbé€joso tableSu (2 tabletes vienu reizi diend) pievienosSana vienai
€dienreizei diena uzradija papildu nelielu, bet ne noZimigu svara zudumu, salidzinot ar placebo.
Svarigaks par svara zudumu var but fakts, ka Si arstéSanas metode labveligi ietekméja oglhidratu un
lipidu metabolismu un izraisija ievérojamu HbA1c, insulina, TC, ZBL-C un TAG samazinasanos.

Avots:

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

Kopsavilkums:

Lai gan $aja kliniskaja pétijuma nevarégja pieradit L112 produktu linijas efektivitati aptaukosanas
arstésana, tas neliek apSaubit apgalvoto mediciniskas ierices paredzeto lietojumu. Lai gan pacientiem
tika dota tikai puse no L112 produktu linijas daudzuma, ka tas ir noteikts aptauko$anas arstéSanas
gadijumos, tomer L112 produktu lnija, salidzinot ar placebo grupu, tika noverots neliels, bet ne
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ievérojami izteiktaks svara zudums. Sis rezultats parada, ka kliniskie dati atbilst paredzétajam noliikam
atbalstit svara kontroli.

5.2.3. Pokhis et al. 2015. gada péetijums

Pétijuma apraksts:

Pokhis et al. izmantoja randomizetu, dubultaklu, placebo kontrolétu péetijuma planu divos péetijumu
centros (Pokhis et al. 2015). Dalibnieki ieveroja standarta arstéSanas rezimu (ST), kas ietvéra di€tu ar
ierobezotu kaloriju daudzumu, kas tika panakts ar ikdienas kaloriju deficitu (500 kalorijas) un palielinatu
ikdienas fizisko aktivitati (7 MET-h/nedé€la). Pacienti tika randomizéti, lai sanemtu standarta arstesanu
ar papildu placebo (ST + PL) vai standarta arstéSanu ar papildu L112 produktu liniju (ST + PG).
Dalibniekiem tika uzdots lietot 2 x 2 tabletes pirms divam eédienreizém ar vislielako tauku saturu vismaz
24 nedelas. Ka primarais merka kritérijs tika izmantots kermena svars, BMI, vidukla apkartmérs un
laiks, kas nepiecieSams kermena svara samazinasanai par 5% (5R).

Rezultati

No 115 sakotnegji ieklautajiem pacientiem sesi neatbilda BMI pétijuma ieklausanas kritérijiem, un divi
piedalijas tikai ieklau$anas apmekl&jumos. Sie astoni pacienti tika izslégti no Intention to treat (ITT)
populacijas. Videjais svara zudums 25 nedélu laika ITT populacija (N=107) bija 5,8 +/- 4,09 kg ST

+ PG grupa, savukart 4,0 +/- 2,94 kg ST + PL grupa (pU = 0,023; pt = 0,010). Péc 25 nedelam 34
dalibnieki sasniedza kermena masas samazinajumu par 5% ST + PG grupa (64,1%), salidzinot ar tikai
23 dalibniekiem ST + PL grupa (42,6%) (ITT) (p Fisher = 0,033). Svara zudums ar mazkaloriju di€tu

ir pieradits ka efektivs lidzeklis. Papildu PG iedarbiba kopa ar standarta apripi sp€j radit ieverojami
labaku svara zudumu neka placebo. Pazinoto datu un konstatéjumu aré€jo validitati nodrosina fakts,
ka ST + PL grupa piedzivoja svara zudumu, kas ir salidzinams ar 1. imena uztura intervenci, ka to ir

Autoru secinajumi:
Dalibniekiem, kurus arstéja ar ST + PG, salidzinot ar ST + PL plana kontrolém, bija ieverojams svara
zudums par papildu 1,8 kg.

Avots:
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.

Kopsavilkums

Sis vertigais, 25 nedé|u ilgais klniskais pétjums parada, ka L112 produktu finijas izmanto$anas
rezultata rodas statistiski un kliniski nozimigs svara zudums, ja to lieto saskana ar lietoSanas
pamacibu. Papildu ieguvums, kas sasniegts, izmantojot L112 produktu [iniju, ir ta skaidri atpazistams
parakums mérka kritériju sasniegSana, panakot 5% svara samazinajumu. P&tijums norada uz L112
produktu klasta lietoSanas klinisko ieguvumu papildus pamatterapijai.
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5.2.4. Stoll et al 2017. gada péetijums

Péetijuma apraksts:

Divkarsa aizklata pétijuma piedalijas seSdesmit Cetri subjekti ar lieko svaru vai aptaukoSanos,

un tas tika veikts divos pétijumu centros (Stoll et al. 2017). Viens centrs bija Vacija [1. centrs] un
otrs ltalija [2. centrs]. Subjektiem (26 — 1. centra un 38 — 2. centrd) tika ieteikts uzturét kaloriju
deficttu aptuveni 2000 kilodzoulu diena un palielinat savu fizisko aktivitati [idz 3 metaboliskam
ekvivalentstundam (MET h) diena. Abos centros subijekti tika randomizeti, un 12 nedélas arsteti

ar L112 produktu lniju (2 tabletes x 2) vai ar Orlistat (1 kapsula x 3). Veiksmigai pacientu un arstu
aizklata petijuma norisei tika izmantota Double-Dummy metode, lai gan istais medikaments un
placebo tika dots dazados veidos. Katram dalibniekam bija jalieto divas tabletes un viena kapsula
pirms katras no trim galvenajam dienas edienreizém (brokastim, pusdienam, vakarinam). Lai
nodros$inatu devu ieveroSanu, L112 produktu linijas pacienti no rita sanéma placebo tabletes, ka
rezultata tika dotas 2x2 medikamenta tabletes. Svara zudums tika uzskatits par galveno mainigo, ka
art kermena masas samazinasanas par 5 procentiem (%) (5R). Ka sekundarie mainigie tika izmantoti
kermena masas indekss (BMI) un vidukla apkartmeérs (WC).

Rezultati

Starp abam grupam bija ievérojama svara zuduma atskiriba: 6,7 +/- 3,14 kilogrami (kg) L112
produktu [inijas grupa attieciba pret 4,8 +/- 2,24 kg Orlistat grupa (t-tests p < 0,05). BMI un WC
samazinajums bija arm konsekventak izteikts arstéSanai ar L112 produktu [iniju, nevis ar Orlistat
(t-tests p < 0,05). Netika noverota butiska atSkiriba to subjektu skaita, kuri sasniedza 5R (70% L112
produktu [inijas grupa un 55% Orlistat grupa; hi kvadrata p > 0,05). L112 produktu [inijas ievadiSana
pec kaloriju ierobezoSanas un palielinatas fiziskas aktivitates samazina kermena svaru, BMI un WC
daudz efektivak neka, lietojot Orlistat. Lai gan abam grupam tika dots noradijums ievérot ierobezotu
kaloriju dietu, ka ari palielinat fizisko aktivitati, tika konstatéts papildu svara zudums L112 produktu
linijas grupa par 1,6 kilogramiem (kg), salidzinot ar Orlistat grupu (6,2 +/- 3,46 pret 4,6 +/- 2,36 kg).

Autoru secinajumi:

Tipiska italu diéta parasti médz saturét daudz oglhidratu, turpretim vacieSi medz est taukus
saturoSus édienus. Tas noved pie pienémuma, ka L112 produktu grupa ierobezo gan tauku,
gan oglhidratu uzsuksanos, kas izskaidro salidzinamo efektivo svara zudumu ar italu grupas
dalibniekiem.

Avots:

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.

Kopsavilkums:

Sis augstvértigais 12 nedé|u kiiniskais pétijums parada, ka L112 produktu grupas ievadi$ana saskana
ar lietoSanas pamaciba noradito dozesSanas reZimu samazinaja kermena masu, BMI un WC daudz
efektivak neka apstiprinatas zales Orlistat. Svara samazinajums vai svara zaudéSanas panakumi

(5R), kas sasniegti, izmantojot medikamenta kontroli, ir diapazona, kas aprakstits ka sagaidamais
zalu lietoSanas efekts. Tas pierada péetijuma plana piemeérotibu kiinisko efektu noteikSanai. Petijums
paradija izcilu klinisko ieguvumu, lietojot L112 produktu niju svara zaudésana. Turklat art ar L112
produktu [iniju sasniegtie efekti attieciba uz 5R parametru bija labaki, tomer atSkiriba nebija statistiski
nozimiga.
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5.2.5. Belcaro et al. 2020. gada pétijums

Pétijuma apraksts:

Tika atlastti 58 subjekti ar lieko svaru ar BMI >26< 30, no kuriem 45 tika ieklauti petijjuma: 34 viriesi
un 11 sievietes vecuma no 40-50 gadiem. Péetijums tika sakts ar iestrades fazi 4 nedelu garuma, kuru
laika subjekti pec nejausibas principa tika iedaliti divas grupas ar attiecigi 23 un 22 subjektiem grupa.
Abas grupas sekoja identiskam standarta parvaldibas [Standard-Management, turpmak teksta -
“SM”] protokolam, kas ietvera priekSlikumus attieciba uz uzturu un ikdienas aktivitatem, sals (NaCl)
un lipidu/tauku samazinasanu uztura, darzenu un auglu patérina paaugstinasanu un veseligaku
dzivesveidu, kurs ieklava regularu kustésanos un stresa parvaresanu. PriekSlikums bija doties raita
pastaiga vismaz vienu stundu diena. Citi ierobezojumi netika pieprasiti.

Uzreiz péc pirmas fazes sekoja otra faze 4 nedélu garuma, kuru laika subjekti tika iedaltti
poliglikozamina A grupa (PGA = L112 produktu linijas pamatsastava produkts (750mg)) vai
poliglikozamina B grupa (PGB = receptura ar jaunu paligvielu formulu (750mg), atSkiribas skatit 3.2.
punkta) un papildus aprakstitajai SM programmai sanéma attiecigos poliglikozamina preparatus.
Abi poliglikozamina preparati tika lietoti vienadas devas, proti, 4 tabletes pa 750 mg (2 x 2) pirms
galvenajam édienreizeém ar kopé€jo dienas devu 3 g (atbilst 2,4 g biopoliméra L112).

Reizi nedela tika veikts uztura uznemsanas izvértéjums (FIA) attieciba uz dietiska uztura galvenajam
sastavdalam, tostarp A vitamina, C vitamina un E vitamina uznemsanu.

Analizes galvenie mainigie bija kermena svars (BW), oksidativais stress (OS) un kermena tauku
masa (FM %; FM kg). Vidukla apkartmers (AC), lipidu, glikozes un hs-CRP limenis tika uzskatiti par
paligmainigajiem. Tapat tika ieklautas izmainas vedera izeja.

Rezultati:

lestrades faze tika konstatéts, ka vairums mainigo ievérojami samazinajas. Turpmakaja Cetru nedelu
terapijas fazé samazinajums attieciba uz BW, AC, OS un FM abiem preparatiem bija lidzigs un
statistiski nozimigs (p<0,05 ANOVA). FM ar PGA un PGB tika ieverojami samazinata par aptuveni

7 %. An lipidu Tmenis un hs-CRP tika ieverojami samazinati. FIA rezultati abas grupas attieciba

uz uztura uznemsanas galvenajiem mainigajiem bija loti idzigi, bet védera izejas izmainas abas
terapijas bija nepastavigas. lznemot dazus nedaudzus meteorisma gadijumus, kas ilga tikai vienu
dienu un bija kliniski nenozimigi, citi blakusefekti netika noveroti. Abus preparatus var uzskatit par
lidzvertigiem.

Ta ka petijums ir aktivi kontroléts péetijums, petijuma dizaina validitate tika parbaudita, salidzinot to
ar tadu klinisko pétijumu rezultatiem, kuri tika veikti ar L112 produktu lnijas pamatsastava produktu,
izmantojot devu 500mg. Sakuma BW samazinajums abas pétijuma fazes (iestrades un kontroles
faze) bija visai noturigs, kas dalé€ji ir skaidrojams ar uzturu (kuru veidoja sals un saldo dzerienu
ierobezosana, ka ari paaugstinats auglu un darzenu patérins) un dzivesveida mainisanu. Attieciba
uz PGA un PGB terapijam, neskatoties uz iso terapijas ilgumu, tika sasniegts noturigaks BW
samazinajums neka agrakos péfijumos.
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BW samazinajums abam grupam bija aptuveni 1,6 kg iestrades faze. Laika, kad tika istenota terapija
ar L112 produktu [iniju, tika izraisits svara zudums no 3,5 lidz 3,7 kg (ar PGA vai PGB), kas norada uz
to, ka starp SM un PG pastaveja summeéjoss efekts, kas Skita divkarSojam veiktas dietas iedarbibu.

Autoru secinajums:

Abi preparati PGA un PGB uzradija gandriz ldzigus samazinajumu attieciba uz BW, OS un FM. Tapat
samazinata bija art hs-CRP koncentracija, kas norada uz zinamu pretiekaisuma aktivitati. Netika
zinots par blakusefektiem vai izmainam védera izeja, iznemot loti nedaudzus parejo$a meteorisma
gadijumus, kas kliniski bija nenozimigi.

Kopsavilkums:

Belcaro (Belcaro et al., 2020) petijums tika veikts, lai pieraditu, ka L112 produktu linijas jaunas
paligvielas formulas receptura ir kliniski ekvivalenta L112 produktu linijas pamatsastava produktam.
Lai Seit péc iesp€jas precizi konstatétu iesp€jamas atskiribas iedarbiba, pielietojot visaptveroSus
izslegSanas kriterijus, tika nodroSinats loti homogeéns pétijuma kolekfivs. Neskatoties uz salidzinosi
1so petijumu 4 nedelu garuma, ar L112 produktu [inijas lietoSanu tika sasniegts kermena svara
samazinajums, kas salidzinajuma ar L112 produktu linijas pamatsastava produkta biconvexe tablesu
(500 mg) efektiem bija ieverojami izteiktaks. Trukstosa placebo kontrole neierobezo $a rezultata
pamatotibu. Ta ka pirms L112 produktu [inijas lietoSanas tika veikta 4 nedé€lu iestrades faze ar
identiskam uztura un uzvedibas modifikacijam, kuru ievéroSana tika ari parraudzita un dokumentéta,
ar L112 produktu lnijas lietoSanu papildus sasniegtais efekts vargja tikt novértéts ari bez placebo
kontroles. Tika konstatéts, ka subjekti fazeé ar L112 produktu lietoSanu 4 nedélas zaudé€ja 3,5 vai 3,7
kg kermena svara, turpreti tikpat ilgaja 4 nedélu iestrades fazé svara samazinajums bija tikai 1,6 kg
abas grupas. Neskatoties uz to, pétijuma pieradijumu pakape ir ierobezota trikstoso gadijumu skaita
aplésu, primaro galapunktu trukstosas definicijas un nieciga pétijuma ilguma del.

5.2.6. Rondanelli petijums (Rondanelli et al., 2023)

Pétijuma apraksts:

Sis randomizétais, dubultaklais un placebo kontrolétais pétijums ar 150 pacientiem ar lieko svaru un
adipozitati tika veikts pétijumu centra. Abas grupas sanéma individualu konsultaciju un rakstveida
noradijumus uztura terapijas ievéroSanai ar 3 lidzsvarotam edienreizém, kas dietas sakuma (EEB)
sedza 100 % energijas patérina. Tas tika aprékinats péc Harisa-Benedikta formulas (aprékins veikts
ar CASIMET programmattiru), saskana ar kuru 30 % energijas tiek ieguta no taukiem, 60 % energijas
no oglhidratiem un 15 % energijas no proteiniem (ar vismaz 0,8 g olbaltumvielu idealam svaram)

ar kontrolétu natrija saturu, kas atbilst Vidusjdras rediona uztura modela pamatam. Ka pétijuma
medikacija tika lietota L112 produktu [inija ar devu 4 tabletes pa 750 mg (2 x 2) pirms galvenajam
edienreizém ar kope€jo dienas devu 3 g (atbilst 2,4 g biopoliméra L112). Dati tika ieguti sakuma, pec
45 dienam un péc 90 dienam. P&tijums ir registréts clinicaltrials.gov ar numuru NCT04375696.

Rezultati:

No 150 ieklautajiem subjektiem 119 (58 subjekti L112 produktu linijas grupa, 61 subjekts placebo
grupa) pabeidza pétijumu. ST salidzinajuma ar Cornelli et al. p&tijumu salidzinosi augsta tadu
dalibnieku dala, kas no pétijuma izstajas, visdrizak ir skaidrojama ar Covid-19 epidémiju. No vienas
puses, pacienti ar Covid-19 infekciju tika izslégti no petijuma. No otras puses, var pienemt, ka dazi
péetijuma dalibnieki vairijas no péckontrolei nepiecieSama mediciniskas iestades apmeklejuma, kas
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5.3.

tika registréta ka izstasanas no pétijuma bez pamatojuma. Neskatoties uz to, gan izvértgjuma, kas
attiecas uz péetijuma sakotngji ieklautam personam (Intention To Treat, turpmak teksta — “ITT”),

gan izvertejuma, kas attiecas uz protokola ieverosanu (Per Protocol, turpmak teksta — “PP”), tika
konstatéts ievérojami augstaks svara samazinajums neka placebo grupa. Lai gan Sis efekts ITT
izvertejuma uzradija lidzigu apmeéru (placebo: -1,08 kg; istais medikaments: -3,76 kg) izvertéjuma,
kas attiecas uz protokola ievero$anu (Per Protocol, turpmak teksta — “PP”) (placebo: -1,12 kg; istais
medikaments: 3,71 kg), $is efekts bija statistiski nozZimigs tikai PP izvértgjuma. ST trikstosa statistiska
nozimiguma iemesls ITT izvértéjuma varet but augsta izstajusos dalibnieku dala (placebo: 14; istais
medikaments: 17). Kopuma Saja pétijuma novérotais svara samazinajums nedaudz atpaliek no
rezultatiem, kas bija sagaidami saskana ar Belcaro 2020 ekvivalences pétijumu. Ar Seit var pienemt,
ka ar Covid-19 epidemiju saistitie parvietoSanas brivibas ierobezojumi péetijuma Italijas teritorija
izraisija aktivitasu un kustésanas apjoma samazinajumu, kas negativi ietekméja svara samazinajumu,
jo petijuma dati no Italijas rada, ka kermena svars pandémijas laika pieauga. Attieciba uz taukos
SkistoSajiem vitaminiem (A, E, D3 un K1) izmainas netika konstatétas. Lipidu limenis (kopé€jais
holesterins, LDL, VLDL, HDL, trigliceridi) un glikozamina limenis pétijuma gaita nemainijas. Tomer
attieciba uz kopé€jo holesterina limeni tadu gadijumu skaits, kuri uzradija 10 % samazinajumu,

1sta medikamenta grupa bija ieverojami augstaks. Abu terapiju panesamiba bija lidziga — bez
blakusefektiem placebo grupa (0 %) un vienu koprolitu (parakmenojusies ekskrementi) gadijumu ista
medikamenta grupa (< 2 %).

Autoru secinajums:

L112 produktu lnijas lietoSana, salidzinot ar placebo, izradijas vismaz tris reizes iedarbigaka
vienados uztura un fizisko aktivitagu apstaklos. Sis nav kliniski nozimigs sasniegums, nemot véra
relativi 1so terapijas ilgumu.

Avots:

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

Kopsavilkums:

Pefijums tika veikts, lai apstiprinatu, ka L112 produktu linijas jaunas paligvielas formulas recepttra
ir kiiniski ekvivalenta L112 pamatsastava produktam. Sa pétijuma pieeja ir metodiski augstvértiga.
Kliniskais galapunkts tiek neparprotami definéts, tika veiktas uz ta pamatotas gadijumu skaita
apléses. Saja subjektu kolektiva L112 produktu lnijas lietodana noved pie ievérojami augstaka
svara samazinajuma salidzinajuma ar placebo. Fakts, ka Si atSkiriba statistiski nozimiga ir tikai

PP izvertejuma, nedaudz ierobezo $a rezultata pamatotibu. Ta ka gan So ierobezojumu, gan art
salldzinoSi niecigo noveéroto svara samazinajumu var labi izskaidrot ar Covid-19 pandémiju, Sis
rezultats, it ipasi skatot kopsakara ar citiem datiem par 2020. gada recepturu, liecina par pielagotas
recepturas klinisko ekvivalenci ar pamatsastava produktu.

Klinisko datu kopsavilkums no citiem avotiem
5.3.1. Sanhueza et al. 2018. gada pefijums
Pefijuma apraksts:

Saja atklataja, nekontrol&taja pétijuma, kura piedalijas 25 pacienti ar aptaukosanos (80% sieviesu, 2.
tipa diabéts vai pirmsdiabéta stadija, metformina un nefarmakologiska terapija), L112 produktu lnija
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tika lietota 12 nedélas kombinacija ar uztura un individualiz€tu un kontrolétu fizisko aktivitasu planu.
Iznémums ir pacienti ar: neoplazmas, sirds un asinsvadu slimibas, kunga-zarnu trakta slimibas, nieru
slimibas, alergijas un psihiskas patologijas, pieméram, bulimija un/vai anoreksija. Antropometriskie
un uztura fiziologiskie parametri tika parbaudtti reizi divas nedélas. ArstéSanas sakuma un beigas tika
ieguti laboratorijas raditaji. Statistiska analize tika veikta ar SPSS, izmantojot vidé€jo vertibu, standarta
novirzi, medianu un procentiles. NozZimiguma limenis tika noteikts uz p< 0,05.

Rezultati

12 nedélu pétijuma laika subjekti sasniedza sadus rezultatus:

Svara samazinajums no 93 + 18 lldz 90 + 19 kg, kermena masas indekss no 35 + 6 ldz 34 + 6 kg/m?,
vidukla apkartmérs no 109 + 11 lidz 105 = 11 cm un sistoliskais asinsspiediens no 125 = 12 lidz 117
+ 11 mmHg (p < 0,05). Glikozes limenis asinis tuksa dusa samazinajas no 100 + 40 lidz 96 + 33 mg/
dl, HbA1c no 7,8 + 1,1 lidz 7,2 + 0,9% un trigliceridi no 151 + 68 lidz 126 + 39 mg/dl (p < 0,05). ZBL
holesterina limenis mainijas no 109 + 34 lidz 106 + 30 mg/dL (NS).

Autoru secinajums:
L112 sérijas lietoSana ir drosSa un efektiva iesp€ja aptaukosanas arstéSanai diabéta slimniekiem un
pirmsdiabéta stadijas slimniekiem 12 arstéSanas ned€lu garuma.

Avots:
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.

Kopsavilkums:

Sim nekontrolétajam, atklatajam pétijumam ir zema pieradijumu pakape. Ta ka $is ir Investigator
Initiated Trial (IIT) (p€tnieku ierosinats izméginajums) un pétijuma dokumentacija nav pieejama
razotajam, informacija par dietas vadibu un subjektu uztura kontroli nav pieejama. Tomér, izmantojot
L112 produktu lniju, tika sasniegti kliniski nozimigi svara zaudéSanas panakumi.

5.3.2. 2020.-2023. gada lietotaju aptaujas rezultati

L112 produktu lnijas droSiba un efektivitate ir pieradita kliniskajos pétijumos (5.2.). Lai aktivi noteiktu
L112 produktu linijas droSibu un lietoSanas nosacijumus ikdienas apstaklos, lietotaju atsauksmes tiek
iegitas tieSsaistes aptauja. Sim noliikam dazadu iepakojuma izméru salokamajas kastités ievietoti
ieliktni ar QR kodiem. QR kodi lauj pieklut tieSsaistes anketai, ar kuru cita starpa anonimi tiek apkopoti
dati par lietotajiem, droSibu un lietoSanas nosacijumiem.

Sobrid ir pieejami dati no pacientu aptaujas dati ir pieejami kop$ 2023. gada beigam. Lai gan runa ir
tikai par datiem no lietotaju aptaujas, rezultati attieciba uz veiktspéju ieklaujas kliniskajos izmeklgjumos
pieradito vertibu diapazona un tadejadi ir pamatots pieradijums tam, ka kliniskajos péetijumos
sasniegtie rezultati tiek sasniegti ari ikdienas apstaklos. Zinoto blakusefektu biezums liecina par to, ka
lietderibas-riska attieciba ir nemainigi labveliga.

5.2. un 5.3. punkta noradrito péetijumu rezultati ir apkopoti turpmakajas tabulas. 2. tabula sniedz
parskatu par svara samazinajumu, 3. tabula — parskatu par holesterina imena izmainam.
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2. tabula: P&tfjumu rezultatu kopsavilkums par L112 PRODUKTU LINIJAS svaru mazino$o iedarbibu

Sasniegumu kriteriji
o o Kermena svara izmainas Pacientu skaits, kas Laiks, kas paiet
Petijums Isais apraksts pétijuma gaita ar Tsto novéro$anas laikposma lidz 5 % svara
medikamentu ir lielakas sasniedz > 5 % svara samazinajuma
neka ar placebo samazinajumu sasnieg$anai
Istais medikaments péc 3
B meéenesiem: 55 % (27 no 49)
Cornelli, 2017 | Salidzinajums Istais medikaments: -12,1kg | Placebo péc 3 meneSiem:
skatit 5.2.1. ar placebo (-12,7 %) 17% (8 no 49)
punktu 12 ménesi Placebo: -8 kg (-7,8 %) Istais medikaments péc 6
meénesSiem: 98 %
Placebo péc 6 meneSiem: 67 %
Willers, 2012 asfﬁ?:égijgms Istais medikaments:
skaft5.2.2. | Xp2 bletos -5,46kg
punktu R Placebo: -4,72 kg
3 menesi
. o Istais medikaments:
POkt"S’ 2015 | Salidzinajums Istais medikaments: -6,5kg | Istais medikaments: 90 % 56 dienas (Median)
skafit 5.2.3. | ar placebo Placebo: -4,3 k Placebo: 55 % Placebo: 119
punktu 6 menesi PO K : o acebo:
dienas (Median)
SIEZLlT’t%OQZl g?:::tz: 215 ms " | Tstais medikaments: -6,7 kg | Istais medikaments: 70,4 %
B AP MI | Orlistat: -4,8 kg Orlistat: 54,8 %
punktu 3 ménesi
Belcaro, 2020 | Recepturu E:,ag :;Tcsgs;al\(/a produkts
skatfit 5.2.5. salldzinajums ) 7 _g
unktu 4 nedélas Jauna receptura
P ' (PGB): -3,7 kg
Ista medikamenta 2020. s . _
. _ Ista medikamenta grupa
Rondanelli, - gada receptura: -3,71 kg . :
Salidzinajums ) subjektu skaits ar svara
2023 Placebo: -1,12 kg L.
- ar placebo - samazinajumu = 5 % (14/58)
skatfit 5.2.6. R Svara samazinajums 3 S _ _
3 meénesi . _ _ ir ievérojami augstaks neka
punktu reizes augstaks neka _
_ placebo grupa (6/61).
placebo grupa
Sanhueza, IIT noveroSana -
2018 skatit _ Istais medikaments: -3 kg
12 nedelas
5.3.1. punktu
L112 Extra (750 mg):
lietoSana svara
samazinasanai: svara L112 Extra (750 mg):
Péctirgus zudums 81 no 87 lietoSana svara samazinasanai:
kliniskas dalibniekiem (93,2 %) bez >5 % svars zudums 42 no 85
péckontroles LietoSanas svara zuduma 6 no 87 dalibniekiem
(PTKP) ilgums dalibniekiem
aptauja individuali L112 (500 mg)
skatfit 5.3.2. atSkiras L112 (500 mg): lietoSana lietoSana svara samazinasanai:
punktu svara samazinasanai: >5 % svars zudums 42 no 91
svara zudums 83 no 91 dalibniekiem
dalibniekiem (91,2 %) bez
svara zuduma 8 no 91
dalibniekiem

3. tabula: Sasniegtie efekti attieciba uz holesterina limeni pétjumos par L112 PRODUKTU LINIJAS iedarbibu
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Pétijums Holesterina vertibu attistiba
Kopéjais holesterins ZBL holesterins
Cornelli, 2017 | 3 ménesi: 3 ménesi:
skatit 5.2.1. Istais medikaments: -5,0 % pret placebo: Istais medikaments: -5,4 % pret placebo: -2,7 %
punktu -1,5 % (p < 0,05) 6 ménesi:
6 ménesi: Istais medikaments: -8,8 % pret placebo: -2,7 %
Istais medikaments: -6,6 % pret placebo: 9 ménesi:
-2,5 % (p < 0,05) Istais medikaments: -12,7 % pret placebo: -4,5 %
9 ménesi: (p < 0,05)
Istais medikaments: -9,1 % pret placebo: 12 ménesi:
-3,5 % (p < 0,05) Istais medikaments: -12,9 % pret placebo: -5,3 %
12 ménesi: (p <0,05)

Istais medikaments: -9,6 % pret placebo:
-4,6 % (p < 0,05)

Willers, 2012 | Tstais medikaments: -0,45 mmol/l (-7,4 %) Istais medikaments: -0,30 mmol/I (-7,8 %)
skatfit 5.2.2. Placebo: -0,04 mmol/l (-0,6 %) (p = 0,011) Placebo: +0,01 mmol/I (+0,2 %) (p = 0,013)
punktu
Belcaro 2020 PGA (pamatsastava produkts) grupa: PGA (pamatsastava produkts) grupa:
skafrt 5.2.5. 4 nedélu iestrade (standarta terapija): 4 nedélu iestrade (standarta terapija):
punktu 233—218 mg/dL (-6,4 %) 147—139 mg/dL (-5,4 %)
4 nedélu PGA + standarta terapija: 4 nedélu PGA + standarta terapija:
218—198 mg/dL (-9,2 %) 139—120 mg/dL (-13,7 %)
PGB (jauna receptura) grupa: PGB (jauna receptura) grupa:
4 nedélu iestrade (standarta terapija): 4 nedélu iestrade (standarta terapija):
225—213 mg/dL (-5,3 %) 145—136 mg/dL (-6,2 %)
4 nedélu PGB + standarta terapija: 4 nedélu PGB + standarta terapija:
213—194 mg/dL (-8,9 %) 136—117 mg/dL (-14,0 %)
Rondanelli, Ista medikamenta 2020. gada receptira: Ista medikamenta 2020. gada receptira:
2023 201,75—198,52 mg/dL (-1,6 %) 123,17—121,10 mg/dL (-1,7 %)
skafit 5.2.6. Placebo: Placebo:
punktu 206,13—205,10 mg/dL —(0,5 %) (p = 0,1294) 126,39—127,00 mg/dL (+0,5 %) (p = 0,1101)

Tadu dalibnieku skaits, kuriem ir kliniski
nozimigi samazinajies kopégjais holesterins par
> 10 %, 1sta medikamenta grupa ir ieverojami
augstaks neka placebo grupa (p = 0,0302)

L112 produktu linijas svaru mazinosa iedarbiba ir pieradita ar identificétiem un novertétiem kliniskajiem
datiem. Kermena svara samazina$ana normala svara virziena ir saistita ar dazadiem citiem pozitiviem
efektiem uz veselibu, kas turpmak tiks izklastiti sikak:

Liekais svars un adipozitate ir dazadu saslim$anu riska faktori. Saja zina ir paaugstinats risks iegit
kardiovaskularas slimibas. Svara nomesana par 5-10 % panak videja asinsspiediena kritumu un
samazina kardiovaskularo risku par 25-40 %. Attieciba uz So risku papildu pozitiva ietekme ir art ar to
saistitajam, ZBL holesterinu pazemino$ajam efektam. Tadejadi svara samazinasana ar L112 produktu
liniju mazina riska faktorus saslim$anai ar sirds un asinsvadu slimibam.

Svara nomesana un riska saslimt ar sirds un asinsvadu slimibam samazinasana:
Janhsen, K., Strube, H., & Starker, A. (2008). Themenheft 43 - Hypertonie. Gesundheitsberichterstattung des Bundes.

Locitavu sudzibas ir vel viens piemeérs lieka svara un adipozitates negativajai ietekmei uz veselibu.
Locitavu nodilums, mérot péc cela skrimsla degeneracijas, svara samazinasanas gadijuma progresé
ieverojami lenak, simptomatika uzlabojas. 5 % svara zudums panaca 18 %uzlabojumu WOMAC
(Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index) rezultatos attieciba uz osteoartritu
cell un guzas. Sistematiskas recenzijas autori secina: “Nemot véra tadu dzivesstila izmainu ka svara
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5.4.

5.5.

zudums un fiziskas aktivitates droSibu un efektivitati, tie butu jaiesaka visiem pacientiem zema
kaiteéjuma riska del.” (Charlesworth et al., 2019). Svara samazinasana ar L112 produktu liniju palidz
panakt mazaku locitavu nodilumu.

Svara nomesana un riska saslimt ar locitavu slimibam samazinasana:

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.

Visparejs kliniskas veiktspejas un droSibas kopsavilkums

L112 produktu linijas paredzéetais noluks:

Lipidu saistitajs

e svara samazinasanai

e svara kontrolei

ar zema blivuma holesterina pazeminasanas blakusefektu

merka grupa
Pacientu mérka grupa pieaugusie ar kermena masas indeksu (BMI) 25 un vairak.

attieciba uz indikacijam
Lieka svara un aptauko$anas arstesanai.”

to skaidri pierada identificetie un novertétie kliniskie dati (sikaku informaciju skatit 2. un 3. tabula).
Saja pacientu grupa L112 produktu lnijas lieto$ana panak skaidri pieradamu, kliniski nozimigu
ieguvumu svara samazinagana. Saja zina sasniegtais kliniskais ieguvums ir lielaks par to, kas parasti
tiek sasniegts ar bezrecepsSu zalem. Tas ta notiek tiri fizikala poliglikozamina iedarbibas principa dél.
Sis efekts pastav neatkarigi no izmantotajam tablesu veido$anas paligvielam, tapéc ari 2020. gada
receptura var izvirZit tiesibas uz $adu paredzéto lietojumu un indikaciju.

Riski, kas saistiti ar L112 produktu lietoSanu, ir gandriz pilniba nemanami un aprobezojas ar
iespé&jamiem viegliem, Tslaicigiem kunga-zarnu trakta traucéjumiem, ko var salidzinat ar skiedrvielam
bagatas di€tas raditiem riskiem. (Skaitlus skatit 1. tabula)

Sis labvéligais riska un ieguvuma profils nozZimé, ka L112 produktus var lietot lieka svara un
aptauko$anas pamatterapijas laika.

NotiekoSas vai planotas PTKP

Lai aktivi noteiktu L112 produktu klasta droSibas un lietoSanas nosacijumus ikdienas apstak|os, atkal
tik iegutas lietotaju atsauksmes, izmantojot tieSsaistes aptauju. 2024. gada pirmaja puse ieliktni ar QR
kodiem tika ievietoti dazada izméra salokamajas kastités ar 2020. gada recepti, analogi 2020.-2023.
gada lietotaju aptaujai. QR kodi nodrosina atkartotu piekluvi tieSsaistes aptaujai, kas anonimi apkopo
datus par lietotajiem, droSibu un lietoSanas nosacijumiem. Aptauja tiks izvértéta, kad varés pienemt,
ka turpmaka butiska atsauciba nav gaidama. Zinojumi par blakusparadibam un droSibu tiek regulari
izverteti, lai varétu veikt atbilstoSus pasakumus.
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6. Terapeitiskas alternativas

No medicinas profesionalo asociaciju un specialistu biedribu ieteikumiem par pasreizéjam arsteSanas
iespéjam lieka svara un aptaukoSanas arstésSana var iegut Sadus vienpratigus viedok|us: svara kontroles
terapija sastav no divam galvenajam fazem: svara zaudéSanas faze un kermena svara ilgtermina
stabilizacijas faze. Abas ir butiskas ilgtermina terapeitiskiem panakumiem.

Lieka svara un aptaukoSanas arstesanai ir divas pamata arstéSanas kategorijas:
° konservativas, neinvazivas arstéSanas metodes un
° invazivas arstéSanas metodes.

Invazivas arstéSanas metodes ir arstéSanas iespé€ja tikai personam ar lll vai Il pakapes aptaukos$anos ar
aptaukoSanos saistitam butiskam slimibam (DAG 2014. gada vadlinija, NICE 2016. gada vadlIinija).

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

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

Lieka svara un aptauko$anas konservativa arsteSana

Pamatterapija
Jebkura lieka svara un aptaukosanas arstéSanas pamatterapija sastav no di€tas, vingrosanas un
uzvedibas modifikacijas.

Pamatterapijas konkrétie panakumi ir loti atkarigi no veiktajiem pasakumiem. Tikai nedaudzi pétijumi
zino par svara samazinajumu %, pat ja vadlinija ir vérsta uz procentualu svara samazinajumu, lai panaktu
ieguvumu veselibai. Loti heterogénu pétijumu metaanalize tika konstatéts 6 % samazinajums 12 ménesu
laika ar uztura konsultaciju. levérojami lielaka kaloriju uznemsanas ierobezojuma gadijuma, pieméram,
izmantojot formulas diétas, ir iespgjams lielaks samazinajums: Atrodoties arsta uzraudziba un izmantojot
formulas dietas, viena gada laika 77 % dalibnieku sasniedz svara samazinajumu par vairak neka 5 %,
gandriz puse — vairak neka 10 %. Ar |oti stipru vai stipru kaloriju uznemsanas ierobezojumu, izmantojot
maltiSu aizvietoSanas produktus, tika sasniegts svara samazinajums attiecigi 16,1 % un 9,7 % apmera.
Svara samazinajuma apmeérs pamatterapijas ietvaros ir |oti atkarigs no ta, cik lieli ir ierobezojumi, kas
jaievero dalibniekiem.

Cochrane metanalizes liecina, ka jau tauku patérina samazinasana bez papildu pasakumiem noved pie
neliela svara, BMI, vidukla apkartméra un kermena tauku procentualas dalas samazinajuma, savukart
dalibnieku rezultati neuzradija nekadu noradi par seruma lipidu, asinsspiediena vai dzives kvalitates
traucejumiem. Tadéjadi tiek uzsverts, cik svarigi ir samazinat uztura tauku uznemsanu lieka svara

un aptaukosanas arstésSana. L112 produktu linijas koncepcijas uzsvars ir tiesSi uz So aspektu (lipidu
uznems$anas samazinasanas no partikas), kas izskaidro Sis arstéSanas iesp€jas pamatjegu.

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

Pamatterapijas metaanalize: 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.

Péetijums ar ieverojamu kaloriju uznems$anas ierobezojumu: Tsai et al. (2006). The evolution of very-low-calorie diets: an update and
meta-analysis. Obesity (Silver Spring), 14(8), 1283-1293.
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Cochrane-metanalizes:

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

Papildu arstesanas iespéjas

So pamatterapiju var papildinat dazadas citas konservativas arsté$anas metodes, pieméram, ipasas
uztura terapijas, gatavie produkti, uztura bagatinataji, mediciniskas ierices vai zales. Lai noverstu
aptaukoSanos, parasti ir ieteicama pamatterapija. Janem veéra, ka parasti ir jaizmanto tikai tadas
arstéSanas metodes, kuru efektivitate un droSiba ir pieradita kliniskajos pétijumos. lerobezoto klinisko
datu de| nav visparigu ieteikumu no specialistu biedribam par uztura bagatinataju un medicinisko iericu
lietoSanu. Ja ir pieejami dati par mediciniskas ierices efektivitati un drosSibu attieciba uz mediciniskajam
iericém, pec specialistu biedribu domam, tas izmantoSana svara samazinasanai cilvékiem ar lieko svaru
vai aptaukoS$anos var but lietderiga (DAG 2014. gada vadlinija).

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

Farmakologiska papildterapija pret L112 produktu liniju

Izvertéjot apsvertas konservativas pieejas, farmakologiskas iespéjas tiek ieteiktas tikai pacientiem ar
aptaukoS$anos vai lieko svaru ar atbilsto§am blakusslimibam ka papildinajumu diétas pasakumiem un
fiziskajam aktivitatem (DAG 2014. gada vadlinijas). Starp konservativajam pieejam farmakologiska pieeja

ir ta, kurai ir potenciali vislielakais risks farmakologiskas iedarbibas un saistito blakusefektu dél. Tapec
saskana ar specialistu biedribu vienpratigo viedokli Si pieeja nav paredzeta cilvekiem ar lieko svaru bez ar
aptauko$anos saistitam slimibam (DAG 2014. gada vadlinijas). So ieteikumu var neievérot tikai tad, ja zalu
terapijas droSibas profils ir acimredzami |oti zems. Pieméram, 2009. gada aktiva viela Orlistat bija atbrivota
no recepSu prasibas visa Eiropa, pateicoties ta labveligajam droSibas profilam, un tagad ta ir pieejama
pacientiem ar lieko svaru un aptaukosanos ka papildterapija jau pamatterapijas laika.

Ta ka L112 produktu linija nerada nekadu farmakologisku iedarbibu tas tiri fizikalas darbibas principa dél,
un mijiedarbiba ar pacienta kermeni aprobezojas tikai ar kunga-zarnu traktu,
tiek noveérsti papildu farmakologiskas terapijas sistémiski trakumi.

DAG vadrinijas 2014: Berg A, et al. Interdisziplindre Leitlinie der Qualitdt S3 zur ,,Pravention und Therapie der Adipositas”.
Deutsche Adipositas-Gesellschaft. 2014

7. Piedavatais profils un lietotaju apmaciba

L112 produktus izmanto gala patérétajs majas vide vai ikdienas dzive. L112 produkti ir brivi pieejami.
LietoSana notiek bez medicinas specialistu iesaistiSanas un ne kliniska vidé. LietoSanas pamaciba satur
visu lietotajam svarigo informaciju.
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8. Atsauce uz visiem piemerotajiem saskanotajiem standartiem un CS

VERORDNUNG (EU) 2017/745 vom 5. April 2017 Uber Medizinprodukte

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2185 vom 23. November 2017 Uber das Verzeichnis der Codes
und der ihnen entsprechenden Produktarten usw.

Gesetz zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte
(Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetz — MPDG) vom 28.04.2020, zuletzt gedndert 28.06.2022
Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten Medizinprodukte-
Betreiberverordnung — MPBetreibV vom 21.08.2002, zuletzt geédndert 21.04.2021

Verordnung Uber die Meldung von mutmaBlichen schwerwiegenden Vorkommnissen bei
Medizinprodukten sowie zum Informationsaustausch der zustandigen Behérden (Medizinprodukte-
Anwendermelde- und Informationsverordnung — MPAMIV) vom 21.04.2021, zuletzt gedndert
21.04.2021

DIN EN ISO 20417:2022-03, Medizinprodukte — Anforderungen an vom Hersteller bereitzustellende
Informationen

ISO 10993-1:2021-05, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und
Prifungen im Rahmen eines Risikomanagementsystems.

DIN EN ISO 13485:2021-12, Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir
regulatorische Zwecke.

DIN EN ISO 14155:2021-05, Klinische Prifung von Medizinprodukten an Menschen — Gute klinische
Praxis

DIN EN ISO 14971:2022-04, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf
Medizinprodukte

DIN EN ISO 15223-1:2022-02, Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen

DIN EN ISO 22442-1:2021-08, Tierische Gewebe und deren Derivate, die zur Herstellung von
Medizinprodukten eingesetzt werden — Teil 1: Anwendung des Risikomanagements

DIN EN ISO 22442-2:2021-04, Tierische Gewebe und deren Derivate, die zur Herstellung von
Medizinprodukten eingesetzt werden — Teil 2: Kontrollen der Beschaffung, Materialgewinnung und
Handhabung

DIN EN ISO 22442-3:2008-03, Tierische Gewebe und deren Derivate, die zur Herstellung von
Medizinprodukten eingesetzt werden — Teil 3: Validierung der Eliminierung und/oder Inaktivierung
von Viren und Erregern der Ubertragbaren spongidsen Enzephalopathie (TSE)

DIN EN ISO 10993-2:2006-10 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 2:
Tierschutzbestimmungen

DIN EN ISO 10993-5:2009-10 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 5: Prifungen auf
In-vitro-Zytotoxizitat

DIN EN ISO 10993-9:2022-03: Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 9: Rahmen zur
Identifizierung und Quantifizierung von mdglichen Abbauprodukten

DIN EN ISO 10993-10:2014-10: Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 10: Prifungen
auf Irritation und Hautsensibilisierung

DIN EN ISO 10993-17:2009-08: Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 17: Nachweis
zulassiger Grenzwerte fur herauslésbare Bestandteile

DIN EN ISO 10993-18:2021-03: Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 18: Chemische
Charakterisierung von Werkstoffen

ISO/TR 10993-22:2017-07: Biological evaluation of medical devices — Part 22: Guidance on
nanomaterials

Ph. Eur. 11.0/1774 Chitosanhydrochlorid, Ph. Eur. 11.0

Ph. Eur. 11.2/0253 Ascorbinséaure, Ph. Eur. 11.2
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Ph. Eur. 11.0/0460 Weinséaure, Ph. Eur. 11.0

Ph. Eur. 11.0/ 0434 Hochdisperses Siliciumdioxid, Ph. Eur. 11.0

Ph. Eur. 11.0/0316 Mikrokristalline Cellulose, Ph. Eur. 11.0

Ph. Eur. 11.0/0472 Carmellose-Natrium, Ph. Eur. 11.0

Ph. Eur. 11.0/0685 Povidon, Ph. Eur. 11.0

Ph. Eur. 11.0/0229 Magnesiumstearat, Ph. Eur. 11.0

Ph. Eur. 11.0/0099 Wasserfreies Natriumsulfat, Ph. Eur. 11.0

Ph. Eur. 11.0/2.02.24.00 2.2.24 |R-Spektroskopie, Ph. Eur. 11.0

Ph. Eur. 11.0/2.09.34.00 2.9.34 Schutt- und Stampfdichte von Pulvern, Ph. Eur. 11.0

Ph. Eur. 11.0/2.09.12.00 2.9.12 Siebanalyse, Ph. Eur. 11.0

Ph. Eur. 11.1/2.09.38.00 2.9.38 Bestimmung der PartikelgréBenverteilung durch analytisches
Sieben, Ph. Eur. 11.1

Ph. Eur. 11.0/2.02.32.00 2.2.32 Trocknungsverlust, Ph. Eur. 11.0

USP Monograph Chitosan, USP43-NF38

USP (61) MICROBIOLOGICAL EXAMINATION OF NONSTERILE PRODUCTS: MICROBIAL
ENUMERATION TESTS, USP41-NF36

USP (62) MICROBIOLOGICAL EXAMINATION OF NONSTERILE PRODUCTS: TESTS FOR
SPECIFIED MICROORGANISMS, USP41-NF36

e USP (211) ARSENIC, USPNF 2022 Issue 3
e USP (281) RESIDUE ON IGNITION, USP41-NF36
e USP (616) BULK DENSITY AND TAPPED DENSITY OF POWDERS, USPNF 2023 Issue 2
e USP (731) LOSS ON DRYING, USP43-NF38 1S
e USP (786) PARTICLE SIZE DISTRIBUTION ESTIMATION BY ANALYTICAL SIEVING, USPNF 2022
Issue 2
e USP (852) ATOMIC ABSORPTION SPECTROSCOPY, USPNF 2022 Issue 2
e USP (911) VISCOSITY - CAPILLARY METHODS, USP41-NF36
9. Izmainu kopsavilkums
Kopsavilkuma Datums Izmainas Pazinota struktiras valideSana
zinojuma
parskafiSanas
numurs
Versija 01 09.06.2021 SastadiSana ® Ja
Valoda: vacu
O Ne
Versija 02 09.03.2022 Norazu uz piemérotajiem saskanotajiem O Ja
standartiem un CS atjauninasana, redakcionala Valoda: vacu
apstrade O Ne
Versija 03 29.03.2023 Izmainrtto paligvielu ieklauSana, kiinisko ® Ja
pieradijumu paplasinasSana attieciba uz Valoda: vacu
izmainttajam paligvielam, redakcionala apstrade | O Ne
Versija 04 04.11.2024 | Atjauninajums, ® Ja
Khinisko pieradijumu atjauninasana, Valoda: vacu
redakcionala apstrade O Ne
Monografijas informacijas atjauninasana

40,
Qﬁ

Iss pacientu dro$ibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir sniegts zemak:
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L112 produktu linijas drosuma un kliniskas
veiktspejas kopsavilkums

ParskatiS8anas numurs: 04
Datums: 04.11.2024

Sis drogibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir paredzéts, lai nodrosinatu publisku piekluvi
galvenajiem L112 produktu linijas droSibas un kliniskas veiktsp€jas aspektiem. Talak sniegta informacija
ir paredzeta pacientiem vai neprofesionaliem. Detalizétaks kopsavilkums ekspertiem ir atrodams Si
dokumenta pirmaja dala.

Kopsavilkums nav paredzéts ka ieteikumu kopums slimibu un kaiSu arstésanai. Ludzu, konsultéjieties
ar savu arstu vai aptiekaru par jebkadiem jautajumiem, kas saistiti ar slimibu un kaiSu arstéSanu vai
L112 produktu finijas lieto$anu. Sis kopsavilkums ari neaizst3j lietoSanas pamacibu, kuru atradisit katra
salokamaja kastite.

1. Produkta identifikacija un vispariga informacija

Tirdzniecibas nosaukumi
L112 produktu finijas varianti var but laisti tirgu ar $adiem tirdzniecibas nosaukumiem:
formoline, formoline EXTRA, formoline L112, formoline L112 EXTRA, Sterolsan, Liporeform protect.

Razotaja nosaukums un adrese
Certmedica International GmbH, Magnolienweg 17, 63741 Aschaffenburg, Vacija

Basis UDI-DI
426010333L112T4

Gads, kura produktam tika izsniegts pirmais sertifikats (CE)
2001

2. Produkta paredzetais lietojums

Paredzétais noluks
L112 produktu linijas produkti ir lipidu saistitaji svara samazinasanai, svara kontrolei ar vienlaicigu ZBL
holesterina imeni pazeminosu efektu.

L112 produktu linijas produkti samazina lipidu uzsukSanos gremosanas trakta, fiziski tos piesaistot, un lidz

ar to izraisa mazaku kaloriju uznemsanu. Tad€jadi tas palidz zaudét svaru, kontrolét svara samazinasanu
un samazinat zema blivuma holesterina limeni.
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Indikacijas un merka grupa
Lieka svara un aptaukoSanas arsteSanai

L112 produktu linijas produkti paredzeti pieauguSajiem ar kermena masas indeksu (BMI) virs 25
apvienojuma ar uzturu ar samazinatu kaloriju saturu.

leteikumi par lietoSanu
2x diena pa 2 tabletem.

Tabletes iedzert kopa ar pietiekamu daudzumu (vismaz 250 ml) Skidruma ar mazu kaloriju saturu, lai
nodrosinatu nogadasanu kungi. Ta ka L112 produktu [inijas produkti ir preparats ar lielu balastvielu saturu,
gadajiet, lai diena izdzertu pietiekamu daudzumu Skidruma — vismaz 2 litrus.

Svara kontrolei devu var samazinat uz 2 tabletem katru dienu.

Kontrindikacijas
L112 produktu linijas produktus nedrikst lietot:

e  personas ar zinamu alergiju pret vézveidigajiem vai kadu no sastavdalam,
e  personas ar nepietiekamu svaru (BMI < 18,5 kg/m?),

e  grutniecibas un zidiSanas laika,

e personas ar hroniskiem aizcietéjumiem, zarnu necaurlaidibu u. tml., ka art
e lgstosi lietojot medikamentus, kas samazina zarnu darbibu.

w

. Produkta apraksts

Produkta apraksts

L112 produktu linija ietilpst apalas, uz arpusi sabiezinatas tabletes, kas sver 500 mg vai 750 mg. Sastavdalu
procentualais daudzums abiem izmeériem ir vienads. Tas nozime, ka 750 mg tablete (formoline L112 EXTRA)
satur par 50% vairak akfivas balastvielas. Lielako variantu iesakam cilvékiem, kas sver virs 75 kg.

Sastavs:
Aktiva balastviela poliglikozamins L112 (73 %): L112 specifikacija no B-1,4-poliméra no D-glikozamina un
N-acetil-D-glikozamina no krabjveidigo ¢aulam

Paligvielas: Askorbinskabe, vinskabe, tableSu veidoSanas paligvielas (augu magnija stearats, augu
celuloze, natrija sulfats, silicija dioksids)

Sis tabletes ir iepakotas blisteros. Blisteri atrodas salokama kastité kopa ar lieto$anas pamacibu.

ledarbibas veids

L112 produktu linijas produktu saturu pamata veido nesagremojama aktiva balastviela poliglikozamins
L112. Ta ir dabigas izcelsmes un savas strukturas d€| gremosanas trakta var piesaistit lielu daudzumu
lipidu (tauku, taukskabju un holesterina). Poliglikozamina L112 klatbdtné ieveérojami samazinas tauku
uzsuUk$anas caur zarnu sieninam, kas parasti |oti efekfivi notiek tievaja zarna.
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L112 ietekme galvenokart lieko svaru, ko izraisa taukvielam bagats uzturs, ka trekna gala, desa, sviests,
siers, Cipsi, rieksti, kiikas vai saldéjums. Citas partikas sastavdalas, pieméram, cukurs, oglhidrati,
olbaltumvielas vai alkohols, netiek saistiti; Sis kalorijas vajadzetu samazinat, pretéja gadijuma kermenis tas
pilniba uznems.

4. Riski un bridinajumi

Riski un nevelamas sekas

Konsultéjieties ar savu arstu vai aptiekaru, ja domajat, ka varétu rasties jebkadi blakusefekti, kas saistiti
ar L112 produktu nijas medicinisko ieriCu lietoSanu, vai ja esat noraiz€jies par iesp€jamiem riskiem. Sis
zinojums nevar un nav paredzets, lai aizstatu arsta vai aptiekara ieteikumus.

Blakusefekti:

Lai apkopotu blakusefektu biezumu, tiek fikséti visi pacientu un veselibas aprupes specialistu zinojumi par
blakusefektiem un salidzinati ar taja pasa laikposma pardoto iesainojumu skaitu. Par blakusefektiem tiek
zinots “l|oti reti”, ja uz 10 000 pardotiem iesainojumiem tiek sanemts ne vairak ka viens zinojums.

Lietojot L112 produktu niju, var rasties islaicigas izkarnijumu konsistences izmainas. Loti retos gadijumos
zinots par gremosanas problémam (aizcietéjumi, védera pusanas, smaguma sajuta védera), lielakoties
gadijumos, kad lietots parak maz Skidruma. Blakusefektu biezums ir mazaks par 1 no 10 000 katra
pardotaja iepakojuma.

Loti retos gadijumos iespéjamas alergiskas reakcijas uz kadu no sastava esosajam vielam vai jau esosas
alergijas gadijuma pret putek|u ércitém (var bat $adi simptomi: izsitumi, pietikums, nieze, slikta dusa,
vemsana, caureja). Blakusefektu biezums ir mazaks par 1 no 10 000 katra pardotaja iepakojuma.

Ja rodas blakusefekti vai mijiedarbiba, ieteicams partraukt L112 produktu linijas lietoSanu un konsultéties
ar arstu vai aptiekaru. Ja pamanat nopietnu veselibas stavokla pasliktinasanos saistiba ar L112 produktu
linijas produktu lietoSanu, zinojiet par to razotajam Certmedica International GmbH, Magnolienweg 17,
63741 Aschaffenburg un atbildigajai iestadei.

Mijiedarbiba:

Pateicoties L112 produktu linijas tauku piesaistiSanas spé€jam lidztekus partikas taukvielam var tikt
piesaistitas ari (taukos SkistoSas) medikamentu akfivas vielas (pieméram, antileptiki, asins Skidrinasanas
idzekli, hormonu preparati, pretapauglosanas tabletes) vai taukos skistosie vitamini (A, D, E, K). Var tikt
samazinata taukos $kisto$o (lipofilo) akfivo vielu iedarbiba. Sada gadijuma ieteicams ievérot vismaz etru
stundu intervalu idz L112 produktu lietoSanai.

Nav ieteicama L112 produktu linijas lietoSana kopa ar vitaminiem bagatu partiku (piem., salatiem,

darzeniem) ar augstvertigam ellam, pieméram, Omega 3 taukskabéem (lasis utt.), jo dal€ji var tikt piesaistiti
taukos SkistoSie vitamini un nepiesatinatas taukskabes.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Bridinajumi:
Talak minétajos gadijumos L112 produktu lnija jalieto tikai pec konsultéSanas ar arstu:

e ilgstoSa medikamentu lietoSana,
e nopietnas kunga un zarnu trakta slimibas, ka ari periods péc kunga un zarnu trakta operacijam,
e cilvekiem liela vecuma (virs 80 gadiem).

Glabat bérniem nepieejama vieta.
Ar dzivnieku valsts izcelsmes balastvielu.

Piesardzibas pasakumi:

Tabletes iedzert kopa ar pietiekamu daudzumu (vismaz 250 ml) Skidruma ar mazu kaloriju saturu, lai
nodrosinatu nogadasanu kundi. Ta ka L112 produktu [inija ir preparats ar lielu balastvielu saturu, gadajiet,
lai diena izdzertu pietiekamu daudzumu Skidruma — vismaz 2 litrus.

Lai nodroSinatu nepiecieSamas nepiesatinatas taukskabes un taukos SkistoSos vitaminus (A, D, E, K), més
iesakam lietot L112 produktu liniju tikai divas no trim galvenajam edienreizém. Vél bez ta vismaz viena
edienreize diena japapildina ar augstvertigam ellam, kas nodroSina organismu ar taukos SkistoSajiem
vitaminiem un nepiesatinatajam taukskabem.

Citi butiski drosibas aspekti

Lidz Sim ir bijis viens FSCA (Field Safety Corrective Action) gadijums:

Datums: 2008.08.07.

BfArM lietas Nr.: 2977/08; NCA parskata numurs: DE-BfArM-2008-09-22-119

AtsaukS$ana mikrobu piesarnojuma dél, kas parsniedz robezvertibas

Piesarnotas partijas tika pilniba iznemtas no tirgus un iznicinatas, un tika veikta c€lonu analize. Visa
razoSanas procesa laika tika istenoti paplasinati un papildu pasakumi mikrobiologiskas drosibas
nodrosSinasanai. Ir ieviesti papildu testi razoSanas procesa.

5. Kliniskie dati, lai pieraditu droSibu un efektivitati

Kliniskie petijumi ar L112 produktu liniju

L112 produktu linijas tablesu efektivitate ir parbaudita vairakos kliniskos péetijumos. Péetijumi tika kontroléti,
kas nozimée, ka ir salidzinaSanas grupa, kuras dalibnieki sanem tadu pasu arstésanu, iznemot pétamo
produktu. Turklat petijumi bija dubultakli, kas nozime, ka ne dalibnieks, ne pétijuma veic€js nezina, kurs
sanem medicinisko ierici un kur§ sanem salidzinamo produktu. Salidzinamais produkts parasti ir fiktivs
medicinisks produkts bez aktivas sastavdalas (placebo). Sis sadalijums grupas tika ari randomizéts, t.i.,
veidots nejausibas kartiba.
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ligtermina péfijums vairak neka 12 meénesus

llgtermina pétijuma, kas ilga vairak neka 12 menesus, 50 dalibnieki sanéma L112 (2 x 2 tabletes diena)

un 50 dalibnieki sanéma placebo. Visiem 100 dalibniekiem tika lugts samazinat kaloriju patérinu un vairak
vingrot. Sis izmainas uzvediba tika apsekotas ik péc 3 ménesiem. 49 dalibnieki no L112 grupas un 48 no
placebo grupas pabeidza pétijumu, bet 3 dalibnieki (1 no L112 grupas un 2 no placebo grupas) partrauca
pétijumu. Gada laika pacienti ar L112 zaudéja vidéji 12,7 kg. Placebo grupa svara zudums bija tikai 8 kg
(8,4%). Vidukla apkartmeérs L112 grupa samazinajas par aptuveni 13 cm un placebo grupa — par 10,2cm.
Sis atskiribas bija statistiski nozimigas. Abas grupas visspécigakas izmainas tika sasniegtas pirmajos

6 méenesos. Papildus asins raditaji, kurus uzskata par sirds un asinsrites slimibu riska faktoriem, L112
petijuma uzradija ieverojami labaku dinamiku neka kontroles grupa. Par kritisku uzskatitais ZBL holesterins
Saja pétijuma ar L112 samazinajas par 12,9 %, placebo grupa - tikai par 5,3 %.

Par kritisku uzskatita zema blivuma holesterina limenis $aja L112 pétijuma samazinajas par 12,9 %.

Sis veértigais, ilgtermina kiiniskais pétijums parada, ka L112 produktu linijas izmanto$anas rezultata rodas
statistiski un klniski nozimigs svara zudums, ja to lieto saskana ar lietoSanas pamacibu. Kliniska ieguvuma
prasibas tika izpilditas: To subjektu Tpatsvars, kuri panaca svara samazinajumu par 5%, L112 grupa bija
ieverojami augstaks neka placebo grupa; vairak subjektu So meérki sasniedza atrak. Vairak dalibnieku 5 %
svara samazinajuma merki sasniedza agrak ar L112 neka ar placebo: Péc 3 menesSiem 55 % dalibnieku ar
L112 un 17 % dalibnieku ar placebo bija sasniegusi 5 % svara samazinajumu. Péc 6 meneSiem gandriz
visi ar L112 bija sasniegusi 5 % atzimi (98 %), placebo grupa - tikai 67 %. Péetijuma beigas L112 produktu
lnijas lieto$ana izraisija ieverojami lielaku svara zudumu tiesSi L112 grupa.

Sis darbs tika publicéts: 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

ligtermina pefijums ilgak neka 25 nedelas

Saja pétijuma tika parbauditi 107 dalibnieki. Visiem dalibniekiem tika noteikts, ka vajadz&tu ievérot

zemu kaloriju dietu un vairak vingrot. L112 grupas dalibnieki ievérojami zaudéja par 1,8 kg vairak neka
salidzinaSanas grupas dalibnieki. Svara samazinajums bija par 5,8 + 4,09 kg L112 grupa un 4,0 + 2,94 kg
placebo grupa. Pec 25 ned€lam kermena svaru par 5% samazinaja vairak dalibnieku L112 grupa (64,1%)
neka tas bija placebo grupa (42,6%).

Sis vertigais, 25 nedélu ilgais klniskais pétijums parada, ka L112 produktu linijas izmanto$anas rezultata
rodas statistiski un kiiniski nozimigs svara zudumes, ja to lieto saskana ar lietoSanas pamacibu. Papildu
ieguvums, kas sasniegts, izmantojot L112 produktu [iniju, ir ta skaidri atpazistams parakums, panakot
5% svara zudumu. Pétijums norada uz L112 produktu klasta lietoSanas klinisko ieguvumu papildus
pamatterapijai.

Sis darbs tika publicéts: 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.

Salidzinajums ar Orlistat (60 mg)
Orlistat ir zales, ko lieto aptauko$anas arstésanai. Tas samazina tauku uznemsana un tadéjadi ar energijas

uznems$anu no zarnam, inhibéjot tauku sadaliS§anas enzimus.

Saja pétijuma 64 dalibnieki sanéma vai nu L112 (2 x 2 tabletes), vai kontroles grupa bezrecepsu
medikamentu Orlistat 60 mg deva.
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Dalibnieki tika arsteti 12 nedelas. Ari Saja kliniskaja pétijuma visiem dalibniekiem tika lugts uznemt mazak
kaloriju un vairak vingrot. 64 dalibnieki tika parbauditi divos dazados studiju centros Vacija un ltalija.
Svara zuduma atskiriba bija statistiski nozimiga: Dalibnieki zaudéja 6,7 + 3,14 kg L112 grupa un 4,8 +
3,14 kg Orlistat grupa. Dalibnieku skaits, kuri sp&ja samazinat savu svaru par 5%, bija nedaudz lielaks
L112 grupa (70%) neka Orlistat grupa (55%). Tomer Si atSkiriba nebija statistiski nozimiga.

Sis darbs tika publicéts: 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 kopa ar 1pasi izstradatu dietu

Saja pétijuma piedalijas 120 dalibnieki ar lieko svaru vai aptauko$anos. Pé&tijums ilga 12 nedélas.
Fundamentalas izmainas pacientu uztura bija vienu reizi diena €dienreizes aizstaj€ja lietoSana (dietu ar
augstu olbaltumvielu formulu). Turklat dalibnieki lietoja vai nu 1 x 2 L112 tabletes, vai placebo. Abas
grupas panaca ieverojamu svara zudumu. L112 grupa — 5,5 + 3,8 kg, placebo grupa — 4,7 + 3,9 kg.
L112 grupa svara zudums bija par 0,74 kg lielaks neka placebo grupa. Tomeér Si atskiriba nebija statistiski
nozimiga. Papildu L112 pievieno$ana bija efektivaka, lai samazinatu glikozes un lipidu imeni asinis

neka tikai ipasi izstradata dieta: HbA1c (vertiba, kas méra glikozes slodzi ilgaka laika perioda), kop€jais
holesterins, ZBL holesterins un asins lipidi (TAG) L112 grupa tika samazinati ieverojami vairak.

Sis darbs tika publicéts: 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 tablesu salidzinajums ar dazadam tableSu veidoSanas paligvielam

Saja izmeklgjuma piedalijas 45 subjekti ar lieko svaru, 34 viriesi un 11 sievietes. Pirmaja laikposma,
kas ilga 4 nedé€las, visi subjekti ievéroja dzivesstila mainas programmu ar samazinatu kaloriju un sals
uznems$anu un vairak kustibu aktivitasu (standarta parvaldiba).

Uzreiz péc $a pirma laikposma sekoja otrs laikposms 4 nedélu garuma, kuru laika subjekti turpinaja
standarta parvaldibu un péc nejausibas principa papildus sanéma vai nu pamatsastava produktu (PGA),
vai ar produktu ar jaunu paligvielu formulu (PGB). Tabletes tika uznemtas vienadas devas, proti, 4
tabletes pa 750 mg (2 x 2) pirms galvenajam édienreizém.

Jau pirmajas 4 nedelas kermena svars abas grupas samazinajas par aptuveni 1,6 kg. Turpmakaja Cetru
nedelu terapijas faz€ abas grupas bija verojama talaka, statistiski nozimiga svara nomesana par 3,5

kg (PGA) lidz 3,7 kg (PGB). Ari citas mérijumu vértibas, pieméram, vidukla apkartmers, tauku masa, ka
art noteiktas asins ainas vertibas, kas tiek uzskatitas par nozZimigam attieciba uz risku iegut sirds un
asinsvadu slimibas, abas grupas samazinajas lidzigi un nozimigi. Netika zinots par blakusefektiem vai
izmainam vedera izeja, iznemot loti nedaudzus parejoSas védera pusanas gadijumus, kas kliniski bija
nenozimigi.

Izmeklejums liecina, ka abus preparatus var uzskatit par idzvertigiem. Tomer, lai no ta atvasinatu

visparigu apgalvojumu par iedarbigumu, tostarp ar ¢etru nedélu ilgais izmekl€juma laikposms bija parak
1ss un subijekti tikai dal€ji atbilda tipiskajiem lietotajiem.
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Tris méne$u petijums ar jaunam tableSu veidoSanas vielam.

Saja pétijuma piedalijas 150 pacienti ar lieko svaru vai adipozitati p&tijumu centra Italija. Visi dalibnieki
sanéma individualu konsultaciju par uzturu un partikas produktu nomainu. Pacienti 90 dienas sanéma
vai nu 2 x 2 750 mg tabletes no L112 produktu linijas ar jaunam tableSu veidoSanas paligvielam, vai art
2 x 2 placebo tabletes. No 150 pacientiem pétijumu pabeidza 119 (58 pacienti L112 grupa, 61 pacients
placebo grupa). Pacienti ar Covid-19 infekciju tika izsleégti no pétijuma.

Neskatoties uz Siem ierobezojumiem, pacienti ar L112 sasniedza ieveérojami augstaku svara
samazinajumu neka placebo grupa. Pacienti, kas 3 ménesus bija lietojusi L112, nometa aptuveni

3,71 kg, pacienti ar placebo - tikai 1,12 kg. Abu terapiju panesamiba bija ldziga — bez blakusefektiem
placebo grupa un vienu parakmenojusies ekskrementu gadijumu L112 grupa. Péc L112 lietoSanas
taukos SkistoSo vitaminu (A, E, D3 un K1) izmainas netika novérotas.

Kopuma pacienti pie lldzigas dZivesveida mainas ar L112 nometa vismaz tris reizes vairak svara neka
pacienti ar placebo. Nemot véra drizak isto terapijas ilgumu, tas ir ieverojams uzlabojums.

Sis darbs tika publicéts: 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

2020.-2023. gada lietotaju aptaujas rezultati

Lai aktivi noteiktu L112 produktu lnijas droSibu un lietoSanas nosacijumus ikdienas apstak|os, lietotaju
atsauksmes tiek iegltas tieSsaistes aptauja. Sim nolikam dazadu iepakojuma izméru salokamajas
kastités ievietoti ieliktni ar QR kodiem. Uz ta esoSie QR kodi |auj piek|ut tieSsaistes anketai, ar kuru cita
starpa anonimi tiek apkopoti dati par lietotajiem, droSibu un lietoSanas nosacijumiem.

Sobrid ir pieejami dati no pacientu aptaujas dati ir pieejami kop$ 2023. gada beigam. Lai gan runa ir
tikai par datiem no lietotaju aptaujas, veiktspéjas rezultati atbilst kliniskajos izmeklgjumos pieradito
vértibu diapazonam. Tapec var pienemt, ka kliniskajos pétijumos sasniegtie rezultati var tikt sasniegti art
ikdienas apstaklos. Zinoto blakusefektu biezums liecina par to, ka lietderibas-riska attieciba ir nemainigi
labvelga.

Pastavigi noverojumi péec laiSanas tirgi

Lai aktivi noteiktu L112 produktu klasta droSibas un lietoSanas nosacijumus ikdienas apstaklos, atkal
tik iegUtas lietotaju atsauksmes, izmantojot tieSsaistes aptauju. 2024. gada pirmaja puse€ ieliktni ar QR
kodiem tika ievietoti dazada izmeéra salokamajas kastités ar 2020. gada recepti. Tapat ka 2020. gada
lietotaju aptauja, QR kodi nodroSina piekluvi tieSsaistes anketai, kas anonimi apkopo datus par
lietotajiem, droSibu un lietoSanas apstakliem.

Zinojumi par blakusparadibam un droSibu tiek regulari izvertéti, lai veiktu atbilstoSus pasakumus.
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Visparéjs kliniskas veikispejas un drosibas kopsavilkums
L112 produktu linijas paredzetais noluks:

Lipidu saistitajs

e svara samazinasanai

e svara kontrolei

ar zema blivuma holesterina pazeminasanas blakusefektu

meérka grupa
Pacientu mérka grupa pieaugusie ar kermena masas indeksu (BMI) 25 un vairak.

attieciba uz indikacijam
Lieka svara un aptauko$anas arstesanai.”

to skaidri pierada identificétie un novértétie kiiniskie dati. Saja pacientu grupa L112 produktu lieto$ana
sniedz skaidri pieradamu, kliniski nozimigu ieguvumu svara samazinasana. Sasniegtais kliniskais ieguvums
ir tada pat apmera, kads tiek sasniegts ar bezrecepsu zalem. Tas ir balstits uz tiri fizisku Polyglucosamin
L112 darbibas principu. Sis efekts pastav neatkarigi no izmantotajam tablesu veidos$anas paligvielam,
tapéec ari 2020. gada receptura var izvirzit tiesibas uz $adu paredzeto lietojumu un indikaciju.

Riski, kas saistiti ar L112 produktu lietoSanu, ir gandriz pilniba nemanami un aprobezojas ar iesp€jamiem
viegliem, Tslaicigiem kunga-zarnu trakta traucéjumiem, ko var salidzinat ar Skiedrvielam bagatas diétas

raditiem riskiem.

Sis labvéligais riska un ieguvuma profils nozimé, ka L112 produktus var lietot lieka svara un aptauko$anas
pamatterapijas laika.

6. Terapeitiskas alternativas

Lddzu, parrunajiet alternativas arstéSanas metodes ar arstu vai aptiekaru, kur§ var nemt véra jusu
personigo situaciju.

Svara kontroles terapija sastav no divam galvenajam fazem: svara zaudésanas faze un kermena svara
ilgtermina stabilizacijas faze. Abas ir butiskas ilgtermina terapeitiskiem panakumiem.

Lieka svara un aptaukoSanas arstéSanai ir divas pamata arstéSanas grupas:

° konservativa arstéSana un
o invazivas arsteSanas metodes.

Saskana ar Vacijas Aptaukosanas biedribas vadlinijam invazivas arstéSanas metodes (endoskopiskas
proceduras, pieméram, kunga balons vai operacijas aptauko$anas arstésanai) ir atlautas tikai cilvékiem
ar lll aptaukosanas pakapi (BMI = 40 kg/m?) vai Il pakapi (BMI 35,0 — 39,9 kg/m?) ar slimibam, ko izraisa
aptaukoS$anas.
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Lieka svara un aptauko$anas konservativa arsteSana

Jebkuras lieka svara un aptaukoSanas arsteSanas pamatterapijas pamata ir uztura, fiziskas aktivitates
un uzvedibas izmainas. Pamatterapija zaudéta svara daudzums ir |oti atkarigs no ta, kadi tiesSi pasakumi
tika veikti. Vadlinija paredz ieguvumu veselibai, ja svara zudums ir virs 5 % salidzinajuma ar sakuma
svaru personam ar BMI lidz 35 kg/m?.

Uztura konsultacija vidégji panak svara samazinajumu par 6 % 12 ménesu laika. Par to liecinaja
izmeklejums, kas kopa izvertéja dazadus, |oti atSkirigus pétijumus (metaanalize).

Izmantojot formulas diétas, uznemto kaloriju daudzumu var ierobezot ieverojami stiprak. Formulas diétas
parasti veido gatavie dzerieni vai ar Skidrumiem uznemami baribas pulveri. Tas pilniba vai dal€ji aizstaj
atseviSkas edienreizes. levérojot formulas diétas arsta uzraudziba, 77 % dalibnieku viena gada laika
sasniedza svara samazinajumu par vairak neka 5 %, gandriz puse no dalibniekiem sasniedza svara
samazinajumu par vairak neka 10 %. Cita petijuma, ar formulas diétam |oti stipri ierobezojot kaloriju
uznemsanu, tika panakts svara samazinajums par 16,1 %, bet stipri ierobezojot — samazinajums par 9,7 %.

Svara samazinajuma apmeérs pamatterapijas ietvaros ir |oti atkarigs no ta, cik lieli ir ierobezojumi, kas
jaievero dalibniekiem.

Turklat dazadu pétijumu apkopojumos ir noradits, ka samazinats tauku patéring bez papildu
pasakumiem noved pie nedaudz zemaka svara, BMI, mazaka vidukla apkartméra un kermena tauku
procentualas dalas. Tadé€jadi tiek uzsverts, cik svarigi ir samazinat tauku uznems$anu ar uzturu lieka svara
un aptaukoSanas arstéSana. Tiesi ar So aspektu tiek pamatota L112 produktu linijas koncepcija.

AtbalstoSas arstéSanas iespéjas

So pamatterapiju var papildinat dazadas citas konservativas arsté$anas metodes, pieméram, pasas
uztura terapijas, gatavie produkti, uztura bagatinataji, mediciniskas ierices vai zales. Lai novérstu
aptaukoS$anos, parasti ir ieteicama pamatterapija. Janem veéra, ka kopuma ir jaizmanto tikai tadas
arstéSanas metodes, kuru efektivitate un droSiba ir pieradita kliniskajos pétijumos. lerobezoto klinisko
datu dél| nav visparigu ieteikumu no specialistu biedribam (pieméram, Vacijas Aptaukosanas biedribas
DAG) par uztura bagatinataju un medicinisko iericu lietoSanu. Ja ir pieejami dati par medicinisko iericu
efektivitati un droSibu, péc specialistu biedribu domam, to izmantoSana svara samazinasanai cilvekiem
ar lieko svaru vai aptaukosanos var but lietderiga.

AtbalstoSa terapija ar zalem

DAG vadlinijas ir noradits, ka arstéSana ar medikamentiem ir paredz€ta tikai pacientiem ar aptaukoSanos
(BMI = 30 kg/m?) vai pacientiem ar lieko svaru (BMI = 25 kg/m?) ar nozimigam blakusslimibam,
izmantojot tos ka papildterapiju papildus uzturam un fiziskiem vingrinajumiem.
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Starp konservativajam arstéSanas metodem tiesi zalu lietoSanas metode ir potenciali ar vislielako risku
farmakologiskas iedarbibas un ar to saistito blakusefektu dél. Tapéc saskana ar specialistu biedribu
vienpratigo viedokli 8T pieeja nav paredzeta cilvekiem ar lieko svaru bez ar aptaukos$anos saistitam
slimibam (DAG 2014. gada vadiinijas). So ieteikumu var neievérot tikai tad, ja zalu terapijas dro$ibas profils
ir acimredzami |oti zems. Pieméram, 2009. gada akfiva viela Orlistat bija atbrivota no recepsu prasibas visa
Eiropa, pateicoties ta labveligajam drosibas profilam, un tagad ta ir pieejama pacientiem ar lieko svaru un
aptauko$anos ka papildterapija jau pamatterapijas laika.

Ta ka L112 produktu linija nerada nekadu farmakologisku iedarbibu tas tiri fizikalas darbibas principa dél,

un mijiedarbiba ar pacienta kermeni aprobeZojas tikai ar kunga-zarnu traktu, tiek novérsti atbalstosas zalu
terapijas trikumi, kas saistiti ar farmakologisko darbibas veidu.

7. Piedavatais profils un lietotaju apmaciba

L112 produktus izmanto gala patérétajs majas vide vai ikdienas dzive. L112 produkti ir brivi pieejami.
LietoSana notiek bez medicinas specialistu iesaistiSanas un ne kliniska vidé. LietoSanas pamaciba satur
visu lietotajam svarigo informaciju.
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