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Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického
vykonu produktového radu L112

Referenc¢né Cislo SSCP vyrobcu: L112_311_V4

1. Identifikacia pomdcky a vSeobecné informacie

1.1.

1.2,

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Obchodny nazov pomdcky
Varianty produktového radu L112 sa mézu uvadzat na trh pod tymito obchodnymi ndzvami:
formoline, formoline EXTRA, formoline L112, formoline L112 EXTRA, Sterolsan, Liporeform protect.

Nazov a adresa vyrobcu
Certmedica International GmbH, Magnolienweg 17, 63741 Aschaffenburg, Nemecko

Jednotné registraéné €islo vyrobcu (SRN)
DE-MF-000006199

Zakladny UDI-DI
426010333L112T4

Nomenklatura zdravotnickej pomocky — opis
Kod CND: G030699 — Pomocky pre nechirurgicku lieCbu obezity — ostatné

Trieda pomdcky
Trieda lll

Rok vydania prvého certifikatu (CE) pre pomécku
2001

Splnomocneny zastupca
Nevztahuje sa

thifiko.\_lana' osoba
TUV SUD Product Service GmbH, 0123

2. UrCené pouzitie pomocky

2.1,

Ugel uréenia
Vyrobky produktového radu L112 su viazaCe tukov urCené na redukciu hmotnosti, na regulaciu
hmotnosti so sprievodnym ucinkom na znizenie hladiny LDL-cholesterolu.

Vyrobky produktového radu L112 znizuju stravitelnost lipidov fyzikalnou vazbou, ¢o vedie k redukcii

kalorického prijmu. Podporuju tak redukciu hmotnosti, udrziavanie znizenej telesnej hmotnosti a
znizovanie hladiny LDL cholesterolu.
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2.2. Indikacie a ciel'ova skupina
Na lieCbu nadvahy a obezity

Vyrobky produktového radu L112 su urCené pre dospelych s indexom telesnej hmotnosti (BMI) nad 25
pri subeznom stravovani so znizenim kalorickym prijmom.

Odporicéany spdsob uzivania:
2x denne 2 tablety

Tablety uzivajte vcelku s velkym mnozstvom nizkokalorickej tekutiny (aspon 250 ml), aby sa zabezpedil
ich presun do Zaludka. KedZe produktovy rad L112 obsahuje velké mnoZstvo vidkniny, dbajte na
dostatocCny prijem tekutin, a to aspon 2 litre denne.

Na udrziavanie hmotnosti mézete davkovanie znizit na 2 tablety denne.

2.3 Kontraindikacie
Vyrobky produktového radu L112 by nemali uzivat:

osoby so znamou alergiou na kérovce alebo na niektoru zo zloziek,
osoby s podvahou (BMI < 18,5 kg/m3),

tehotné a dojCiace zeny,

osoby s chronickou zapchou, nepriechodnostou &riev a pod., ako aj
pri dlhodobom uzivani liekov, ktoré znizuju €innost Criev.

3. Opis pomocky

3.1 Opis pomdcky
Vyrobky produktového radu L112 su bikonvexné tablety s hmotnostou 500 mg alebo 750 mg.
Percentualny podiel u€innych latok je pri oboch velkostiach rovnaky. Tableta s obsahom 750 mg
obsahuje 0 50 % viac ucinnej vlakniny. VACsi variant sa odporuca pre osoby s telesnou hmotnostou
nad 75 kg.

Zlozenie:

U&inna vlaknina polyglukozamin L112 (73 %): Specifikacia L112 pre B-1,4-polymér z D-glukozaminu a
N-acetyl-D-glukozaminu z panciera kérovcov

Pomocné latky: kyselina askorbova, kyselina vinna, pomocné latky do tabliet (rastlinny stearat
hore€naty, rastlinna celuldza, siran sodny, oxid kremigity)

Tieto tablety su balené v blistroch. Blistre sa nachadzaju spolu s navodom na pouzitie v skladacej
Skatulke.

Hlavna zlozka vyrobku produktového radu L112 je nestravitelna ucinna viaknina polyglukozamin L112.
Ma prirodny povod a vdaka svojej vysokej kapacite viazania tukov umoziuje viazat v traviacom trakte
velké mnozstvo lipidov, teda tukov, mastnych kyselin a cholesterolu. Vstrebavanie tukov cez Crevnu
stenu, ktoré inak v tenkom Creve prebieha velmi efektivne, je v pritomnosti polyglukozaminu L112
vyrazne znizené. L112 ma vplyv najma na nadvahu spdsobenu stravovanim s vysokym obsahom
tukov, ako napr. mastné méaso, klobasy, maslo, syr, Cipsy, orechy, kolace alebo zmrzlina. Iné zlozky
potravy, napriklad cukry, sacharidy, bielkoviny alebo alkohol, sa neviazu. Tieto kaldrie je potrebné
obmedazit, inak su telu plne k dispozicii.
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3.2

3.3

3.4

S jedlami bohatymi na vitaminy (Salat, zelenina) s nutricne hodnotnymi olejmi alebo omega-3 mastnymi
kyselinami (losos a pod.) sa uzivanie produktového radu L112 neodporuca, pretoze méze dochadzat k
Ciasto€nému viazaniu vitaminov rozpustnych v tukoch a esencidlnych mastnych kyselin.

Odkaz na predchadzajuice varianty

Zdravotnicka pomécka produktového radu L112 bola prvykrat uvedend na trh v roku 2001 ako
zdravotnicka pomécka s oznac¢enim CE spolo¢nostou Biomedica Pharma-Produkte GmbH po
ukonceni postupu posudzovania zhody notifikovanou osobou mdc medical device certification GmbH
(CE 0483). Odvtedy sa kvalitativne ani kvantitativne zlozenie ucinnych zloziek relevantnych

pre ucinnost polyglukozaminu L112, kyseliny askorbovej a kyseliny vinnej nezmenilo.

V roku 2003 bol vyrobok reklasifikovany a bol ukon€eny postup posudzovania zhody pre vyrobok
triedy Ill.

Od roku 2005 je vyrobcom spolonost Certmedica International GmbH.

Pri prechode vyrobného procesu na technolégiu priameho lisovania v roku 2012 sa upustilo len od
pouzivania pomocnych granulacnych latok, pri€¢om receptura tablety zostala nezmenena.

V roku 2017 bola produktova linia roz8irena o tabletu s celkovou hmotnostou 750 mg, ktorej relativne
zloZenie je identické so zloZzenim bikonvexnej tablety s hmotnostou 500 mg.

Postup posudzovania zhody podla nariadenia (EU) 2017/745 (MDR) bol Uspe$ne ukonéeny v oktdbri
2021 pre technicku dokumentaciu a vo februari 2022 pre systém riadenia kvality pre obe verzie
(bikonvexna 500 mg tableta a bikonvexna 750 mg tableta).

Od maja 2023 sa pri oboch velkostiach tabliet pouziva mierne upravené zloZzenie pomocnych latok,
ktoré bolo vyhodnotené ako ekvivalentné. Pomocné latky sodna kroskarmeldza a povidén sa uz
nepouzivaju, aktualne sa pouziva siran sodny. Zlozenie uvedené v bode 3.1 zodpoveda tomuto
upravenému zlozeniu.

Produktovy rad L112 sa uvadza na trh v réznych variantoch (velkost baleni, jazykové mutacie,
obchodné nazvy, mnozstvo ucinnej latky). Hlavné lokality obchodnej €innosti spolo¢nosti Certmedica
GmbH su Nemecko a Rakusko. Okrem toho boli za uplynulych 20 rokov zasobované miestne
distribu¢né spolo€nosti v 44 krajinach.

Od roku 2001 boli varianty produktového radu L112 predané vo viac nez miliénoch kusov a preukazali
sa ako bezpecné a vykonné.

Opis prisluSenstva, s ktorym sa vyrobok pouziva
Zdravotnicke pomécky produktového radu L112 sa pouzivaju bez akéhokolvek dalSieho prislusenstva.

Opis inych vyrobkov alebo zariadeni, s ktorymi sa vyrobok pouziva v kombinacii

Zdravotnicke pomécky produktového radu L112 sa nepouzivaju v kombindcii s inymi vyrobkami ani
zariadeniami.
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4. Rizika a upozornenia

4.1 Rizika a neziaduce ucinky

Vedl'ajSie ucinky

Uzivanie vyrobkov produktového radu L112 moze viest k do€asnej zmene konzistencie stolice. Vo
velmi zriedkavych pripadoch boli hlasené traviace problémy (zapchy, nafukovanie, pocit plnosti)
prevazne pri nizkom prijme tekutin. Vedlajsie ucinky v mieste U€inku — gastrointestinalnom trakte — sa
vyskytuju ako jednotlivé pripady s miernym priebehom. Vyskyt predstavuje menej nez 1:10 000 na
predané balenie.

Vo velmi zriedkavych pripadoch si mozné alergické reakcie na niektoru zo zlozZiek alebo pri znamej
alergii na roztoCe v domacom prachu (mozné symptomy: vyrazky, opuch, svrbenie, nevolnost,
vracanie, hnacka).

VedlajSie uCinky so symptédmami alergickej reakcie sa vyskytuju ako jednotlivé pripady s miernym
priebehom. Vyskyt predstavuje menej nez 1:10 000 na predané balenie.

Pre produktovy rad L112 nebola pocas histérie uvadzania na trh doteraz znama ziadna zavazna
alergicka reakcia. Preskumania v ramci riadenia rizik nepriniesli ziadne dokazy o suvislosti medzi
anafylaktickym Sokom a peroralnym prijmom chitézanu.

Teoreticky je vSak takato reakcia mozna u oséb alergickych na kérovce. Produktovy rad L112 je preto
kontraindikovany u oséb so znamou precitlivenostou alebo alergickymi reakciami na kérovce alebo na
inU zlozku vyrobku.

NajcastejSie vedlajsie UCinky su gastrointestinalne tazkosti mierneho a prechodného charakteru a
reakcie neznasanlivosti.

Nasledujuca tabulka uvadza frekvenciu hlasenych vedlajSich ucinkov vo vztahu k poctu baleni
uvedenych na trh.

Tabulka 1: Vyskytujuce sa vedlajSie Ucinky v suvislosti s vyrobkami radu L112

Kod IMDRF Certmedica: |ReportingDay | N-12 months | N2 -12 months | N3 — 12 months

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

limit 12 months (N)

2023 2022 2021 2020

E10 (gastrointestinalne <0,02 % 0,0027 % 0,0045 % 0,0034 % 0,0032 %
tazkosti)
EO4 <0,02 % 0,0006 % 0,0011 % 0,0012% 0,0012%
(alergicka reakcia)
E23 <0,02 % 0,0008 % 0,0004 % 0,0008 % 0,0014 %
(celkovy stav)
E24 (iné) <0,02 % 0,0006 % 0% 0,0001 % 0%
A02 <0,02 % 0,0004 % 0,0013 % 0,0004 % 0,0005 %
(technicky nedostatok)

*IMDRF = International Medical Device Regulators Forum vydava kody pre klinické priznaky, symptomy a stavy na
kategorizaciu udalosti pri zdravotnickych pomdckach.
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4.2

Hlasené vedlajSie ucinky predstavuju zriedkaveé jednotlivé pripady. Nezistila sa ziadna kumulacia ani
trend. Hldsené vedlajsie ucinky mali mierny priebeh a boli reverzibilné.

Interakcie:

KedZe vyrobky produktového radu L112 viaZzu tuky, méze okrem viazania tukov z potravy dochadzat
aj k viazaniu v tukoch rozpustnych ucinnych latok liekov (ako napr. antiepileptika, lieky na riedenie
krvi, hormonalne pripravky, antikoncepéné tabletky) alebo vitaminov viazanych v tukoch (A, D, E, K).
Vyuzitelnost ucinnych latok rozpustnych v tukoch (lipofilnych latok) sa méze znizit. V takomto pripade
sa odporuca uzivat vyrobky L112 s Casovym odstupom aspon Styri hodiny.

S jedlami bohatymi na vitaminy (napr. Salaty, zelenina) s nutricne hodnotnymi olejmi alebo omega-3
mastnymi kyselinami (losos a pod.) sa uzivanie produktového radu L112 neodporuca, pretoze moze
dochadzat k Ciastoénému viazaniu vitaminov rozpustnych v tukoch a esencialnych mastnych kyselin.

Nie su k dispozicii Ziadne dokazy o vzniku interakcii vyrobkov produktového radu L112 s liekmi. Dve
klinické studie s produktovym radom L112, ktoré hodnaotili tuto vlastnost pri viacerych ucinnych
latkach relevantnych v klinickej praxi, neposkytli Ziadne dékazy o relevantnom riziku. Na minimalizaciu
rizika takychto interakcii sa vSak odporuca zachovat ¢asovy odstup najmenej Styri hodiny medzi uzitim
vyrobkov produktového radu L112 a uzivanim inych liekov.

Pri vyskyte vedlajsich ucinkov alebo interakcii sa odporuca prestat vyrobky produktového radu L112
uzivat a prip. sa poradit' s lekarom alebo lekdrnikom. Ak v suvislosti s uzivanim vyrobkov produktového
radu L112 déjde k zavaznému zhorSeniu vasho zdravotného stavu, nahlaste to vyrobcovi, ktorym je
Certmedica International GmbH, Magnolienweg 17, 63741 Aschaffenburg, a prisluSnému organu.

Upozornenia a preventivne opatrenia

Upozornenia:

Vyrobky produktového radu L112 by sa mali uzivat len po konzultécii s lekarom
v tychto pripadoch:

e dlhodobé uzivanie liekov,

e zavazné ochorenia traviaceho traktu a po operaciach traviaceho traktu,

e starSie osoby (nad 80 rokov).

Uchovavajte mimo dosahu deti. S vldkninou zivo€iSneho pévodu.

Preventivne opatrenia:

Tablety uzivajte vcelku s velkym mnozstvom nizkokalorickej tekutiny (aspon 250 ml), aby sa zabezpedil
ich presun do Zaludka. KedZe produktovy rad L112 obsahuje velké mnoZstvo vidkniny, dbajte na
dostatocCny prijem tekutin, a to aspon 2 litre denne.

Odporuc¢ame uzivat vyrobky produktového radu L112 iba s 2 z 3 hlavnych jedal, aby sa zaistil prisun
esencialnych mastnych kyselin a vitaminov rozpustnych v tukoch (A, D, E a K). Aby sa zabezpeCil
prisun vitaminov rozpustnych v tukoch a esencidlnych mastnych kyselin, mali by ste denne
skonzumovat aspon jedno jedlo s nutricne hodnotnymi olejmi.
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4.3

Riziko, Zze produktovy rad L112 mdze ovplyvnit absorpciu vitaminov rozpustnych v tukoch (A, D,
E a K), mozno hodnotit ako nizke. Pacientom sa v§ak mdze odporudit uzivanie multivitaminového
pripravku, aby sa zabezpecil primerany prisun vitaminov. Toto je obvyklé aj pri porovnatelnych
pripravkoch, ktoré takisto ovplyvhuju absorpciu lipidov.

Dalsie relevantné bezpeénostné aspekty vratane zhrnutia vSetkych opatreni (FSCA vratane FSN)

FSCA:

7.8.2008

Cislo pripadu BfArM: 2977/08; NCA Report Nummer: DE-BfArM-2008-09-22-119 Stiahnutie z
pouzivania z dévodu prekroCenej mikrobialnej kontaminacie.

Dotknuté Sarze boli uplne stiahnuté z trhu a zlikvidované, bola vykonana analyza pri€in. Zaviedli sa
rozSirené a dodato€né opatrenia na zabezpec€enie mikrobiologickej nezavadnosti v celom vyrobnom
procese. Do vyrobného procesu boli implementované dodato¢né kontroly.

FSN:
Ziadny

5. Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh

5.1

5.2

S’l'lhl‘n klinickych tidajov o rovhocennom vyrobku
Udaje o inych vyrobkoch neboli pouzité na preukazanie vykonu.

Suhrn klinickych udajov z uskutoénenych skusani
5.2.1 Stidia Cornelli et al. 2017

Opis Studie

Cornelli et al. opisali dvojito zaslepenu, randomizovanu, placebom kontrolovanu dlhodobu $tudiu
so 100 ucastnikmi oboch pohlavi s indexom telesnej hmotnosti (BMI, kg/m?) > 30 a < 35 (Cornelli
et al. 2017). Jedna skupina s 50 ucastnikmi bola lie¢ena 1 rok vyrobkom produktového radu L112
s davkovanim 2x denne 2 tablety pred dvoma hlavnymi jedlami. Porovnavacia skupina dostavala
placebo v rovnakom davkovacom rezime. Ugastnikom bolo odporuéené znizit kaloricky prijem o
10 % a zvysit fyzicku aktivitu o 9 metabolickych ekvivalentov v hodinach (MET-hodin) tyzdenne.
Dodrziavanie diéty sa kontrolovalo kazdé 3 mesiace pomocou tyzdenného dotaznika [Food
Intake Assessment (FIA) na zaklade 25 ré6znych potravinovych porcii]. Monitorované boli aj tieto
parametre: telesna hmotnost (BW), obvod pasa (WC), krvny tlak (BP), glukéza, lipidy a vysoko
senzitivny C-reaktivny protein (hs-CRP). Sttdia bola registrovana na clinicaltrials.gov pod &islom
U111111292405 (WHO).

\!vsledky:
Studiu dokoncilo 97 u€astnikov (49 v skupine s L112, 48 v skupine s placebom).

Strana 6 z 31




cerbmedica

International GmbH

SSCP (MDCG 2019-09 Rev. 1) 04.11.2024

Priemerny ubytok BW v skupine s L112 bol 12,1 kg (12,7 %) oproti 8,0 kg (8,4 %) v skupine s
placebom (P < 0,05). Zmena BW v skupine s L112 bola tiez rychlejSia (P < 0,05), kedZe redukcia
hmotnosti za prvych 6 mesiacov predstavovala 8,9 kg oproti 5,6 kg v skupine s placebom. V druhej
polovici experimentu (6 — 12 mesiacov) bol pokles menej vyrazny v oboch skupinach (3,2 kg pri L112
a 2,4 kg pri placebe). Pokles BW v skupine s L112 bol vSak opét signifikantny (P < 0,05, Tukeyho test).
Po 3 mesiacoch dosiahlo znizenie BW 0 = 5 % iba 17 % (8 zo 49) pacientov v skupine s placebom,
kym v skupine s L112 to bolo 55 % (27 zo 49); rozdiel bol vyznamny (x2 = 16,04, P < 0,0001). Po 6
mesiacoch boli tieto hodnoty 67 % vs. 98 % (x® = 16,43, P < 0,0001).

Redukcia BMI bola porovnatelna s poklesom BW a bola vyznamna pre obe skupiny (P < 0,05). V
prvych 6 mesiacoch bol pokles BMI v skupine s placebom 3, nasledne sa rychlost redukcie spomalila
a po 12 mesiacoch dosiahla 4,3.

Pokles BMI bol v skupine s placebom vyznamne nizsi (P < 0,05) a vyznacoval sa plochejSou krivkou,
ktora po 12 mesiacoch dosiahla znizenie iba o 2,8. Zmena obvodu pasa (WC) dosiahla 13,3 cm v
skupine s produktovym radom L112 a 10,2 cm v skupine s placebom (P < 0,05). V oboch pripadoch
bol najrychlejSi pokles zaznamenany v prvych 6 mesiacoch.

Podrobny zaznam prijmu potravy uc€astnikov pozoruhodne ukazal, ze v tejto Studii bol v porovnani s
inymi klinickymi Studiami, ktoré tiez skumali produktovy rad L112, stupen kalorickej restrikcie nizky.

Premenné celkovy cholesterol (TC), cholesterol s nizkou hustotou (LDL-C), cholesterol s vysokou
hustotou (HDL-C) a triglyceridy (TG) neboli definované ako primarne premenné. Kedze ucinnost
chitézanu na znizovanie koncentracii cholesterolu je znama a dobre zdokumentovana (Eurépsky urad
pre bezpecnost potravin — EFSA — povoluje uvadzat zdravotné tvrdenia pre chitézany na kontrolu
cholesterolu, pokial je denna davka = 3 g, bez ohladu na typ chitézanu), neznizuje to hodnotu
pozorovanych vysledkov. Napriek tomu, Ze davkovanie polyglukozaminu v tejto Studii bolo vyrazne
nizSie ako uvedené odporucanie EFSA a ze prijem cholesterolu bol pravdepodobne znizeny aj su¢asne
dodrziavanou diétou, boli v skupine s produktovym radom L112 zaznamenané vyznamne vysSie
redukcie TC, LDL-C a TG.

Zaver autorov:

Vyrobky produktového radu L112 sa ukazali ako ucinnejSie v porovnani s placebom pri znizovani
telesnej hmotnosti (BW), obvodu pasa (WC), glykémie, krvného tlaku (BP), plazmatickych lipidov

a hs-CRP u 0séb s miernou obezitou, ktoré dodrziavali kaloricku redukciu 0 10 % a mierne zvysili
fyzicku aktivitu. Monitorovanie vyzivy pomocou dotaznika FIA bolo u€innym nastrojom na podporu
dodrziavania diéty.

Zdroj:

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

Zhrnutie:
Tato kvalitng, klinicka dlhodobd studia dokazuje, ze pouzivanie vyrobkov produktového radu L112
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vedie k Statisticky vyznamnej a klinicky relevantnej redukcii hmotnosti, ak sa vyrobok uziva podla
navodu na pouzitie. PoZiadavky na klinicky prinos boli splnené: Podiel u€astnikov, ktori dosiahli
redukciu hmotnosti = 5 %, bol v skupine s L112 vyznamne vySSi ako v skupine s placebom; vacsi
pocet u€astnikov dosiahol tento ciel skor. Pouzivanie produktového radu L112 viedlo na konci Studie k
vyrazne vy$siemu Ubytku hmotnosti v skupine s lieébou. Uginnost vyrobkov produktového radu L112
na znizovanie hladiny cholesterolu bola takisto preukazana.

5.2.2 Stidia Willers et al. 2012

Opis Stadie

Willers (Willers et al. 2012) zaradil do Studie 120 oséb s nadvahou a obezitou. Ako zékladnu diétnu
upravu mali u€astnici raz denne namiesto jedla uzit proteinovu ndhradnu stravu (formulova diéta).
Okrem toho polovica ucastnikov (n = 60) uzivala navySe raz denne dve tablety produktového

radu L112 (skupina F + LA), kym druha polovica (n = 60) dostavala dve tablety placeba (skupina

F + P). Dal$ie obmedzenia ani sledovanie kalorického prijmu G&astnikov neboli predpisané ani
dokumentované. Merania sa uskutocnili v tyzdrioch 0, 6 a 12 na zhodnotenie reakcie na intervenciu.

Vysledky:

Obe skupiny dosiahli vysoko vyznamny (P < 0,001) ubytok hmotnosti: (F + LA skupina: - 5,5 + 3,8 kg
v porovnani so skupinou F + P: - 4,7 + 3,9 kg, populécia Full Analysis Set — FAS). Ubytok hmotnosti v
skupine F + LA bol 0 0,74 kg vyssi ako v skupine F + P, hoci rozdiel medzi oboma skupinami sa ukazal
ako Statisticky nevyznamny.

Doslo k vyznamnému znizeniu hodnét HbA1c (P < 0,01), celkového cholesterolu (P < 0,001),
LDL-cholesterolu (P = 0,002) a triacylglycerolov (P = 0,001) v skupine F + LA, kym skupina F + P
nezaznamenala Ziadne zmeny. Stldia ukazala, Ze samotna formulova diéta alebo v kombinacii

s vyrobkami produktového radu L112 (2 tablety raz denne) ucinne prispela k redukcii hmotnosti.
Dodato¢né podavanie vyrobkov produktového radu L112 bolo pri znizovani parametrov glukézy a
lipidov u€innejSie nez samotna formulova diéta.

Zaver autorov:

Klinické skimanie preukazuje, ze mierne uplathovanie stratégie nahrady jedla poc¢as 12 tyzdrnov
viedlo k vyznamnému ubytku klinicky relevantnej telesnej hmotnosti. Dodato¢né podavanie tabliet
absorbujucich lipidy s obsahom polyglukozaminu z produktového radu L112 (2 tablety raz denne)

k jednému jedlu denne preukazalo v porovnani s placebom dalsi mierny, ale nie vyznamny ubytok
hmotnosti. DélezitejSia ako samotné znizenie hmotnosti je skutoCnost, Ze tato lieCebna metdda
mala priaznivé u€inky na metabolizmus sacharidov a lipidov a viedla k vyznamnému znizeniu hodnét
HbA1c, inzulinu, TC, LDL-C a TAG.

Zdroj:

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

Zhrnutie:

Hoci sa v tejto klinickej Studii nepodarilo preukazat ucinnost produktového radu L112 pri lieCbe
nadvahy, nespochybriuje to deklarovany ucel ur€enia zdravotnickej pomocky, pretoze pacientom bola
podavana len polovica davky produktového radu L112, ktord sa pouziva pri lieCbe nadvahy. Napriek
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tomu sa v skupine s produktovym radom L112 v porovnani so skupinou s placebom pozoroval mierny,
ale nie vyznamnejsi ubytok hmotnosti. Tento vysledok preukazuje, Ze deklarovany ucel ur€enia na
podporu regulacie hmotnosti je podlozeny klinickymi udajmi.

5.2.3 Stidia Pokhis et al. 2015

Opis Studie:

Pokhis et al. (2015) pouzili randomizovany, dvojito zaslepeny, placebom kontrolovany dizajn v

dvoch $tudijnych centrach. Ugastnici dodrziavali $tandardnu lie¢bu (ST), ktora zahftiala kombinaciu
nizkokalorickej diéty so znizenim energetického prijmu o 500 kcal denne a zvySenej dennej fyzickej
aktivity (7 MET-h/tyzden). Pacienti boli randomizovani na skupinu so Standardnou lie€bou a placebom
(ST + PL) a na skupinu so Standardnou lie¢bou a vyrobkami produktového radu L112 (ST + PG).
Ugastnikom bolo odporugené uzivat 2 x 2 tablety pred dvoma jedlami s najvy$$im obsahom tuku
pocCas minimalne 24 tyzdnov. Ako primarne hodnotené parametre boli stanovené telesna hmotnost,
BMI, obvod pasa a Cas potrebny na dosiahnutie redukcie telesnej hmotnosti 0 5 % (5R).

Vysledky:

Zo 115 pdvodne zaradenych pacientov nespifialo $est vstupné kritéria BMI a dvaja sa zGéastnili

iba vstupnych navstev. Tychto osem pacientov bolo vylu€¢enych z populdcie ITT (Intention to Treat).
Priemerny ubytok hmotnosti po€as 25 tyzdrnov v populacii ITT (N = 107) bol 5,8 + 4,09 kg v skupine
ST + PG oproti 4,0 = 2,94 kg v skupine ST + PL (pU = 0,023; pt = 0,010). Po 25 tyzdnoch dosiahlo
34 ucastnikov v skupine ST + PG redukciu telesnej hmotnosti 0 5 % (64,1 %) v porovnani iba s

23 ugastnikmi v skupine ST + PL (42,6 %) (ITT) (p Fisher = 0,033). Ubytok hmotnosti dosiahnuty
nizkokalorickymi diétami sa preukazal ako ucinny. Dodato¢ny uc€inok polyglukozaminu (PG) v
kombinacii so Standardnou lie€bou umoznuje dosiahnut vyrazne lepsi ubytok hmotnosti nez placebo.
Externu validitu hldsenych udajov a vysledkov potvrdzuje skuto€nost, ze skupina ST + PL dosiahla
ubytok hmotnosti porovnatelny s intervenciou 1. stupfia v oblasti vyzZivy, ako ju opisuju odbornici
prislusnych odbornych spolo¢nosti (Deutsche Adipositas Gesellschaft 2019).

Z,évery autorov:
Ucastnici lie€eni kombinaciou ST + PG mali v porovnani s kontrolnou skupinou ST + PL vyznamny
dodato¢ny ubytok hmotnosti o 1,8 kg.

Zdroj:
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.

Zhrnutie:

Tato kvalitng, klinicka dlhodobd studia s trvanim 25 tyZdnov dokazuje, Ze pouzivanie vyrobkov
produktového radu L112 vedie k Statisticky vyznamnej a klinicky relevantnej redukcii hmotnosti,

ak sa vyrobok uziva podla navodu na pouzitie. Dodato&ny prinos dosiahnuty uzivanim vyrobkov
produktového radu L112 poskytuje jasnu vyhodu pri dosahovani cielového kritéria — redukcie telesne;j
hmotnosti o 5 %. Potvrdzuje to klinicky prinos pouzivania vyrobkov produktového radu L112 ako
doplnku k zakladnej terapii.
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5.2.4 Stidia Stoll et al. 2017

Opis Stadie:

Do dvojito zaslepenej Studie, ktora prebiehala v dvoch centrach, bolo zaradenych 64 oséb s nadvahou
alebo obezitou (Stoll et al. 2017). Jedno centrum sa nachadzalo v Nemecku [centrum 1] a druhé

v Taliansku [centrum 2]. U&astnikom (26 v centre 1 a 38 v centre 2) bolo odporugené dodrziavat
kaloricky deficit priblizne 2 000 kJ/den a zvysit fyzicku aktivitu na 3 MET-h/der. V oboch centrach boli
uCastnici randomizovani a pocas 12 tyzdnov lie€eni vyrobkami produktového radu L112 (2 tablety x 2)
alebo orlistatom (1 kapsula x 3). Na zabezpecenie uspesSného zaslepenia pacientov a lekarov, hoci
mali verum a placebo rozdielne liekové formy, bol pouzity dizajn double-dummy. Kazdy u€astnik musel
pred kazdym z troch hlavnych jedal dia (rafajky, obed, veCera) uzit dve tablety a jednu kapsulu. Aby
sa zabezpecilo dodrziavanie davkovacich odporucani, pacienti zo skupiny L112 rano dostavali tablety
placeba, ¢o viedlo k davke 2 x 2 tablety pri verum. Ako hlavné hodnotené premenné sa sledoval
ubytok hmotnosti spolu so zniZzenim telesnej hmotnosti o 5 % (5R). Index telesnej hmotnosti (BMI) a
obvod pasa (WC) boli hodnotené ako sekundarne premenné.

Vysledky

Zistil sa vyznamny rozdiel v ubytku hmotnosti medzi oboma skupinami: 6,7 + 3,14 kg v skupine s
produktovym radom L112 oproti 4,8 + 2,24 kg v skupine s orlistatom (t-test p < 0,05). Redukcia

BMI a WC bola taktiez konzistentnejSia pri lieCbe produktovym radom L112 ako pri lie€be orlistatom
(t-test p < 0,05). V pocte uCastnikov, ktori dosiahli 5R, sa nezistil vyznamny rozdiel (70 % v skupine
s produktovym radom L112 oproti 55 % v skupine s orlistatom; chi-kvadrat p > 0,05). Podavanie
vyrobkov produktového radu L112 po energetickej restrikcii a zvySeni fyzickej aktivity znizuje telesnu
hmotnost, BMI a obvod pasa (WC) ucinnejsie ako orlistat. Hoci boli obe skupiny pouc¢ené, aby
dodrziavali nizkokaloricku diétu spolu so zvySenou fyzickou aktivitou, bola v oboch centrach — napriek
vysSiemu prijmu sacharidov v Taliansku (centrum 2) — v skupine s produktovym radom L112 zistena
dodato¢na redukcia hmotnosti o 1,6 kg v porovnani so skupinou s orlistatom (6,2 + 3,46 oproti 4,6 +
2,36 kg).

Zavery autorov:

Typicka talianska strava je spravidla bohata na sacharidy, zatial €o Nemci maju tendenciu konzumovat
jedla s vysSim obsahom tuku. To vedie k predpokladu, ze vyrobky produktového radu L112 obmedzuju
absorpciu tukov, ako aj sacharidov, o by mohlo vysvetlovat porovnatelnu ucinnd redukciu hmotnosti
u talianskych ucastnikov.

Zdroj:

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.

Zhrnutie:

Tato kvalitnd klinicka Studia s trvanim 12 tyzdfnov ukazuje, ze podavanie vyrobkov produktového

radu L112 podla davkovacej schémy v navode na pouzitie znizuje telesnd hmotnost, BMI a WC
uginnejsie nez registrovany liek orlistat. Ubytky hmotnosti a dosiahnuté vysledky (5R) v kontrolnej
skupine s verum sa nachadzaju v rozsahu, ktory sa pre liek uvadza ako oCakavany ucinok. Potvrdzuje
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to zékladnu vhodnost dizajnu $tldie na zistovanie klinickych Gginkov. Studia preukazala vy$si
klinicky prinos produktového radu L112, pokial ide o redukciu hmotnosti. Pri parametri 5R boli u€inky
vyrobkov produktového radu L112 tendenciou tiez lepSie, rozdiel vSak nebol Statisticky vyznamny.

5.2.5 Studia Belcaro et al. 2020

Opis Stadie:

Do studie bolo vybranych 58 oséb s nadvahou a BMI > 26 a < 30, z ktorych bolo 45 zaradenych do
tudie: 34 muzov a 11 Zien vo veku 40 — 50 rokov. Studia sa zadala ivodnou 4-tyzdiiovou fazou,
pocas ktorej boli u€astnici randomizovani do dvoch skupin s 23 a 22 osobami. Obe skupiny sa riadili
identickym standardnym protokolom riadenia (SM), ktory obsahoval odporucania tykajuce sa vyzivy a
dennej aktivity, oomedzenie soli (NaCl) a tukov/lipidov v strave, zvySenie konzuméacie zeleniny a ovocia
a celkové zlepSenie Zivotného Stylu vratane pravidelného pohybu a zvladania stresu. Navrhovana bola
svizna chédza aspon 1 hodinu denne. Iné obmedzenia sa nevyzadovali.

Bezprostredne po prvej faze nasledovala druha, 4-tyzdnova faza, v ktorej boli u€astnici zaradeni do
polyglykozaminovej skupiny A (PGA = pbévodny vyrobok produktového radu L112, 750 mg) alebo do
polyglykozaminovej skupiny B (PGB = receptura s novym zlozenim pomocnych latok, 75 mg; rozdiely
pozri v bode 3.2) a dostavali prislusné formulacie polyglukozaminu dodato&ne k programu opisanému
v SM. Obe formulacie polyglukozaminu boli podavané v rovnakej davke: 4 tablety po 750 mg (2 x 2)
pred hlavnymi jedlami, s dennou celkovou davkou 3 g (o zodpovedalo 2,4 g biopolyméru L112).

Kazdy tyZden sa vykonavalo hodnotenie prijmu potravy (FIA) hlavnych zloZiek diéty vratane prijmu
vitaminov A, C a E.

Hlavnymi premennymi analyzy boli telesna hmotnost (BW), oxidacny stres (OS) a telesna tukova
hmota (FM %; FM kg). Obvod brucha (AC), lipidy, hladina glukézy a hladina hs-CRP sa povazovali za
pomocné premenné. Zohladriovali sa aj zmeny stolice.

Vysledky:

Pocas uvodnej fazy sa preukazalo vyznamneé znizenie vacsiny premennych. V naslednej 4-tyzdnove;
lieCebnej faze bola redukcia BW, AC, OS a FM pre obe formulacie podobna a Statisticky vyznamna (p
< 0,05; ANOVA). FM sa pri PGA aj PGB znizila priblizne o 7 %. Hladiny lipidov aj hs-CRP boli taktiez
vyznamne znizené. Vysledky FIA boli v oboch skupinach velmi podobné, pokial ide o hlavné premenné
prijmu potravy, a zmeny stolice boli pri oboch spésoboch lieCby premenlivé. Okrem niekolkych malo
pripadov meteorizmu, ktoré trvali iba jeden deri a boli klinicky bezvyznamné, sa nepozorovali ziadne
vedlajSie ucinky. Obe formulacie mozno povazovat za rovnocenné.

KedZe iSlo o aktivne kontrolovanu $tudiu, validita dizajnu sa overovala porovnanim s vysledkami
klinickych studii vykonanych s pévodnym vyrobkom produktového radu L112 v davke 500 mg.
Znizenie BW bolo v oboch fazach studie (Uvodna a kontrolna faza) pomerne konzistentné, ¢o sa
CiastoCne pripisovalo diéte (obmedzenie soli a sladenych napojov, vySsi prijem ovocia a zeleniny) a

Strana 11 z 31




cerbmedica

International GmbH

SSCP (MDCG 2019-09 Rev. 1) 04.11.2024

zmene zivotného Stylu. Pokial ide o lieCbu PGA a PGB, aj napriek velmi kratkemu trvaniu sa dosiahlo
konzistentnejSie zniZzenie BW nez v predchadzajucich studiach.

Redukcia BW pocas uvodnej fazy bola v oboch skupinach priblizne 1,6 kg. Pocas lieCby produktovym
radom L112 sa dosiahlo znizenie 3,5 az 3,7 kg (PGA vs. PGB), ¢o naznaCuje synergicky efekt medzi
SM a PG, ktory pravdepodobne zdvojnasobil ucinok diéty.

Zaver autorov:

Formulacie PGA aj PGB vykazali takmer identické znizenie BW, OS a FM. Koncentracia hs-CRP bola
taktiez znizena, ¢o poukazuje na urcitu protizapalovu aktivitu. Neboli hlasené Ziadne vedlajSie ucinky
ani zmeny stolice, okrem niekolkych pripadov prechodného meteorizmu, ktoré nebolo boli klinicky
relevantné.

Zhrnutie:

Podnetom pre Studiu Belcaro (Belcaro et al. 2020) bolo preukazanie klinickej ekvivalencie receptury

s novym zlozenim pomocnych latok produktového radu L112 s pédvodnym vyrobkom produktového
radu L112. Na zachytenie moznych rozdielov v ucinnosti bolo prostrednictvom prisnych kritérii
vylu€enia zabezpecené velmi homogénne Studijné zoskupenie. Napriek porovnatelne kratkemu
trvaniu Studie (4 tyzdne) sa pri pouziti vyrobkov produktového radu L112 dosiahla redukcia telesnej
hmotnosti, ktora bola v porovnani s u€inkami pévodného vyrobku — bikonvexnych tabliet (500 mg)
produktového radu L112 — vyraznejSia. Absencia kontroly placebom neobmedzuje vypovednu hodnotu
tohto vysledku. KedZe podavaniu vyrobkov produktového radu L112 predchadzala 4-tyzdrova
uvodna faza s identickymi upravami stravy a spravania, ktorych dodrziavanie bolo zarover sledované
a dokumentované, bolo mozné dodatocny ucinok dosiahnuty pouzitim vyrobkov produktového

radu L112 odhadnut aj bez kontroly placebom. Ukazalo sa, Ze u€astnici pocas fazy s vyrobkami
produktového radu L112 stratili v priebehu 4 tyzdhov 3,5, resp. 3,7 kg telesnej hmotnosti, kym
redukcia hmotnosti v rovnako dlhej 4-tyzdnovej uvodnej faze predstavovala iba 1,6 kg v oboch
skupinach. Napriek tomu je uroven evidencie tejto Studie obmedzena pre chybajuce odhady velkosti
vzorky, absenciu definovanych primarnych cielovych ukazovatelov a kratke trvanie Studie.

5.2.6. Stiidia Rondanelli 2023

Opis Studie:

Tato randomizovana, dvojito zaslepena a placebom kontrolovana studia so 150 pacientmi s nadvahou
a obezitou bola vykonana v jednom Studijnom centre. Obe skupiny dostali individudlne poradenstvo
a pisomné pokyny na dodrziavanie nutri¢nej intervencie pozostavajucej z 3 vyvazenych jedal denne,
ktoré pokryvali 100 % energetického vydaja na zaciatku diéty (EEB). Vypocet bol vykonany podla
Harris-Benedictovej rovnice (s vyuzitim softvéru CASIMET), pricom priblizne 30 % energie malo
pochadzat z tukov, 60 % zo sacharidov a 15 % z bielkovin (s minimom 0,8 g bielkovin na idedlnu
hmotnost) pri kontrolovanom obsahu sodika. Tento rezim zodpovedal principom stredomorského
vyzivového modelu. Ako skimana medikacia sa podaval produktovy rad L112 v davkovani 4 tablety
po 750 mg (2 x 2) pred hlavnymi jedlami, s dennou celkovou davkou 3 g (Co zodpovedalo 2,4 g
biopolyméru L112). Zber Gdajov prebiehal na zadiatku, po 45 difioch a po 90 diioch. Stidia bola
zaregistrovana na clinicaltrials.gov pod Cislom NCT04375696.
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Vysledky:

Zo 150 zaradenych ucastnikov studiu dokoncilo 119 (58 v skupine produktového radu L112, 61 v
skupine s placebom). Relativhe vysokd miera pred€asnych ukon&eni studie (drop-out) v porovnani so
Studiou Cornelli et al. bola pravdepodobne spésobena pandémiou COVID-19. Na jednej strane boli
zo $tudie vyluceni pacienti, u ktorych sa prejavila infekcia COVID-19. Dalej sa mozno domnievat, ze
niektori u€astnici sa vyhli navsteve zdravotnickeho zariadenia potrebnej na nasledné sledovanie, ¢o
bolo zaznamenané ako predCasné ukoncenie bez udania dévodu.

Napriek tomu sa v analyze Intention-to-Treat (ITT) aj v analyze Per Protocol (PP) zaznamenala
podstatne vySsia redukcia hmotnosti nez v skupine s placebom. Hoci bol tento efekt v analyze ITT
porovnatelny rozsahom (placebo: - 1,08 kg; verum: - 3,76 kg), v analyze Per Protocol (PP) (placebo:

- 1,12 kg; verum: 3,71 kg) sa ukazal ako Statisticky vyznamny iba v analyze Per Protocol. Dévodom
absencie Statistickej vyznamnosti v ITT mohla byt prave vysoka miera pred€asnych ukonceni
(placebo: 14; verum: 17). Celkovo v tejto Studii zostali pozorované redukcie hmotnosti mierne

pod oCakavaniami, ktoré sa predpokladali na zaklade ekvivalencnej studie Belcaro 2020. Da sa
predpokladat, ze obmedzenia pohybu spojené s pandémiou COVID-19 v Studijnom regione Taliansko
viedli k zniZzeniu trovne fyzickej aktivity, €o negativne ovplyvnilo redukciu hmotnosti. Studijné tdaje z
Talianska potvrdzuju, ze poCas pandémie sa telesna hmotnost zvysila. Pri vitaminoch rozpustnych v
tukoch (A, E, D3 a K1) sa nezistili ziadne zmeny.

Hladiny lipidov (celkovy cholesterol, LDL, VLDL, HDL, triglyceridy) ani glukozaminu sa pocas Studie
nezmenili. V pripade celkového cholesterolu vSak bol pocet pripadov so znizenim o = 10 % v skupine
verum vyznamne vysSi.

Tolerancia oboch lie€ebnych rezimov bola podobna: v skupine s placebom sa nevyskytli ziadne
neziaduce vedlajSie ucinky (0 %) a v skupine verum bol zaznamenany jediny pripad fekalému
(fekalnych kameriov) (< 2 %).

Zaver autorov:

Pouzivanie produktového radu L112 sa ukdzalo v porovnani s placebom minimalne trikrat ucinnejsie,
ked sa podavalo za rovnakych podmienok tykajucich sa stravy a fyzickej aktivity. Ide o klinicky
relevantny vykon vzhladom na relativne kratke trvanie lieCby.

Zdroj:

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

Zhrnutie:

Podnetom pre Studiu bolo potvrdenie klinickej ekvivalencie receptury s novym zloZzenim pomocnych
latok produktového radu L112 s pdvodnym vyrobkom L112. Postup tejto Studie je metodicky
kvalitny. Klinicky cielovy ukazovatel je jednoznacne definovany a bola na iom zalozena aj kalkulacia
velkosti vzorky. V tomto kolektive ucastnikov viedlo pouzivanie vyrobkov produktového radu L112 k
vyraznejSej redukcii hmotnosti v porovnani s placebom. Skuto¢nost, Ze tento rozdiel bol Statisticky
vyznamny iba v analyze Per Protocol, mierne obmedzuje vypovednu hodnotu vysledku. Kedze toto
obmedzenie aj relativne nizku pozorovanu redukciu hmotnosti mozno dobre vysvetlit dosledkami
pandémie COVID-19, vysledok — najma v spojeni s inymi udajmi k recepture z roku 2020 — potvrdzuje
klinicku ekvivalenciu prispésobenej receptury s pévodnym vyrobkom.
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5.3 Sihrn klinickych udajov z inych zdrojov
5.3.1 Studia Sanhueza et al. 2018

Opis Studie:

V tejto otvorenej, nekontrolovanej studii s 25 pacientmi s obezitou (80 % zien, diabetici 2. typu

alebo prediabetici, lie€eni metforminom a nefarmakologickou terapiou) bol produktovy rad L112
podavany pocas 12 tyzdniov v kombinacii s diétnym planom a individualizovanou, kontrolovanou
fyzickou aktivitou. Zo Studie boli vylu€eni pacienti s: neoplaziami, kardiovaskularnymi ochoreniami,
gastrointestinalnymi ochoreniami, ochoreniami obli€iek, alergiami a psychiatrickymi diagnézami ako
bulimia a/alebo anorexia. Antropometrické a nutricno-fyziologické parametre sa kontrolovali kazdych
14 dni. Laboratérne hodnoty sa odoberali na zadiatku a na konci lieéby. Statisticka analyza sa
vykonala pomocou softvéru SPSS na zaklade priemeru, Standardnej odchylky, medianu a percentilov.
Uroveti vyznamnosti bola stanovena na p < 0,05.

Vysledky

Ugastnici dosiahli po&as 12-tyzdriovej §tudie tieto vysledky: redukcia hmotnosti z 93 + 18 na 90 +

19 kg, index telesnej hmotnosti z 35 + 6 na 34 + 6 kg/m?2, obvod pasaz 109 + 11 na105+11cma
systolicky krvny tlak zo 125 + 12 na 117 + 11 mmHg (p < 0,05). Glykémia nalacno klesla zo 100 + 40
na 96 + 33 mg/dl, HbA1czo 7,8 + 1,1 na 7,2 + 0,9 %, triglyceridy zo 151 + 68 na 126 + 39 mg/dl (p <
0,05). LDL-cholesterol sa zmenil zo 109 + 34 na 106 + 30 mg/dl (NS).

Zaver autorov:
Pouzivanie produktového radu L112 predstavuje bezpecnu a ucinnui moznost lie€Cby obezity u
diabetikov a prediabetikov pocas 12 tyzdrov lieCby.

Zdroj:
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.

Zhrnutie:

Tato otvorend, nekontrolovana Studia ma iba nizku Uroven evidencie. KedZe ide o skusSanie
iniciované skusajucim (Investigator Initiated Trial — 1IT) a dokumentéciu Studie nema vyrobca k
dispozicii, neexistuju udaje o priebehu diéty a kontrole vyzivy u€astnikov. Napriek tomu sa pri pouziti
produktového radu L112 dosiahol klinicky relevantny ubytok hmotnosti.

5.3.2 Vysledky prieskumu medzi pouzivate'mi 2020 - 2023

Bezpecnost a vykon produktového radu L112 boli preukazané v klinickych Studiach (pozri bod 5.2).
Aby sa aktivne zistila bezpe¢nost a podmienky uzivania produktového radu L112 v kazdodennej praxi,
bola prostrednictvom online prieskumu ziskana spétna vazba od pouzivatelov. Na tento ucel boli

do Skatuliek réznych velkosti balenia vloZzené letdky s QR kodmi. Tieto QR kody umoznovali pristup

k online dotazniku, pomocou ktorého sa anonymne zbierali udaje o pouzivateloch, bezpecnosti a
podmienkach uzivania.

Udaje z dotaznikov pre pacientov st dostupné od konca roka 2023. Aj ked' ide iba o Udaje z
pouzivatelského prieskumu, vysledky tykajuce sa vykonu zodpovedaju hodnotam preukazanym v
klinickych skusaniach, a preto predstavuju spolahlivy dékaz, ze vysledky dosiahnuté v klinickych
Studiach sa dosahuju aj v beznych podmienkach.
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Frekvencia hlasenych vedlajSich ucinkov ukazuje, ze pomer prinosu a rizika zostava priaznivy.

Vysledky $tudii z bodov 5.2 a 5.3 su zhrnuté v nasledujucich tabulkach. Tabulka 2 poskytuje prehlad o
redukcii hmotnosti, tabulka 3 prehlad o zmenach hladin cholesterolu.

Tabulka 2: Zhrnutie vysledkov $ttdii o Uginnosti pri redukcii hmotnosti PRODUKTOVEHO RADU L112

Kritéria vykonu
. . . Pocet pacientov, ktori pocas * . .
Studia Struény opis Zmena telesnej hmotnosti sle dovzného obdobia gosiahnu Cas do dosiahnutia
v priebehu studie vacsia . . . redukcie telesnej
. S redukciu telesnej hmotnosti .
pri verum nez pri placebe > 5% hmotnostio 5 %
Verum po 3 mesiacoch: 55 %
Cornelli Porovnanie (27 20 49)
’ . Verum: - 12,1 kg (- 12,7 %) | Placebo po 3 mesiacoch: 17 %
2017 oproti placebu Placebo: - 8 ka (- 7.8 % 8 70 49
ozri 5.2.1 12 mesiacov acebo: - 8 kg (- 7,8 %) (8 z0 49)
P o Verum po 6 mesiacoch: 98 %
Placebo po 6 mesiacoch: 67 %
Willers Porovnanie
2012 ’ oproti placebu Verum: - 5,46 kg
) 1 x 2 tablety Placebo: - 4,72 kg
pozri 5.2.2 .
3 mesiace
. . Verum:
2"8:‘2'3' Eﬁgﬁ”ﬁgfebu Verum: -6.5 kg Verum: 90 % 56 dni (median)
; proti p Placebo: -4.3 kg Placebo: 55 % Placebo:
pozri 5.2.3 6 mesiacov 119 dni (median)
Stoll Porovnanie
2017’ oproti Verum: -6.7 kg Verum: 70.4 %
. orlistatu 60 mg Orlistat: -4.8 kg Orlistat: 54.8 %
pozri 5.2.4 .
3 mesiace
Belcaro, Porovnanie Pdvodny vyrobok (PGA):
. -3,5kg
2020 receptur, . . .
021 5.2.5 4 tyzdne Nova receptura (PGB):
P o - 3,7 kg
YgrL;Tkreceptura 2020: V skupine verum je pocet
Rondanelli, Porovnanie Pla,cebog' 112k Ucastnikov s redukciou
2023 oproti placebu Redukci'a hn,wotnogsti hmotnosti > 5 % (14/58)
pozri 5.2.6 3 mesiace v . : vyznamne vys$Si nez v skupine
3x vysSia nez v skupine
s placebom (6/61).
s placebom
Sanhueza, .
2018 '1'; ts,'zegg;’sn'e Verum: -3 kg
pozri 5.3.1 Y
L112 Extra (750 mg):
Uzivanie na ,redukciu
Emgmgzt::uugyt:; L112 Extra (750 mg): UzZivanie
. . o/ o na redukciu hmotnosti:
ucastnikov (93,2 %) ziadny > 5 % redukcia hmotnosti u
ubytok hmotnosti u 6 z 87 - i .
; . . 42 z 85 ucastnikov
Dotaznik o ucastnikov
PMCF qulVlduaIna
. dlZzka uzivania L112 (500 m
pozri 5.3.2 L112 (500 mg): Uél'vafﬂe na ?e)dukciu
Uzivanie na redukciu .
hmotnosti: Ubytok himotnost:
.' Y > 5 % redukcia hmotnosti u
hmotnosti u 83 z 91 42 7 91 Gcastnikov
ucastnikov (91,2 %) ziadny
ubytok hmotnosti u 8 z 91
ucastnikov
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Tabulka 3: Dosiahnuté Gginky na hladiny cholesterolu v $tudiach tginnosti PRODUKTOVEHO RADU L112

Studia Vyvoj hodnét cholesterolu
Celkovy cholesterol LDL-cholesterol
Cornelli, 2017 | 3 mesiace: 3 mesiace:
pozri 5.2.1 Verum: - 5,0 % v porovnani s placebom: Verum: - 5,4 % v porovnani s placebom: - 2,7 %
-1,5 % (p < 0,05) 6 mesiacov: 6 mesiacov:
Verum: - 6,6 % v porovnani s placebom: Verum: - 8,8 % v porovnani s placebom: - 2,7 %
-2,5 % (p < 0,05) 9 mesiacov: 9 mesiacov:
Verum: - 9,1 % v porovnani s placebom: Verum: - 12,7 % v porovnani s placebom: - 4,5 %
- 3,5 % (p < 0,05) 12 mesiacov: (p < 0,05)
Verum: - 9,6 % v porovnani s placebom: 12 mesiacov:
-4,6 % (p < 0,05) Verum: - 12,9 % v porovnani s placebom: - 5,3 %
(p < 0,05)
Willers, 2012 Verum: - 0,45 mmol/l (- 7,4 %) Verum: - 0,30 mmol/l (- 7,8 %)
pozri 5.2.2 Placebo: - 0,04 mmol/I (- 0,6 % ) (p = 0,011) Placebo: + 0,01 mmol/l (+ 0,2 % ) (p = 0,013)
Belcaro, 2020 | Skupina PGA (pévodny vyrobok): Skupina PGA (p6vodny vyrobok):
pozri 5.2.5 4 tyzdne run-in faza (Uvodna faza) 4 tyzdne run-in faza (Uvodna faza)
(Standardna lie€ba): 233—218 mg/dL (- 6,4 %) | (Standardna lieCba): 147—139 mg/dL (- 5,4 %)
4 tyzdne PGA + Standardna liecba: 4 tyzdne PGA + Standardna lie¢ba:
218—198 mg/dL (- 9,2 %) 139—120 mg/dL (- 13,7 %)
Skupina PGB (nova receptura): Skupina PGB (nova receptura):
4 tyzdne run-in faza (Uvodna faza) 4 tyzdne run-in faza (Uvodna faza)
(Standardna lie€ba): 225—213 mg/dL (- 5,3 %) | (Standardna lieCba): 145—136 mg/dL (- 6,2 %)
4 tyzdne PGB + Standardna liecba: 4 tyzdne PGB + Standardna liecba:
213—194 mg/dL (- 8,9 %) 136—117 mg/dL (- 14,0 %)
Rondanelli, Verum receptura 2020: Verum receptura 2020:
2023 201,75—198,52 mg/dL (- 1,6 %) 123,17—121,10 mg/dL (- 1,7 %)
pozri 5.2.6 Placebo: Placebo:
206,13—205,10 mg/dL - (0,5 %) (p = 0,1294) | 126,39—127,00 mg/dL (+ 0,5 %) (p = 0,1101)
Pocet uc€astnikov s klinicky relevantnym
znizenim celkového cholesterolu 0 > 10 % je v
skupine verum vyznamne vy$Si nez v skupine
s placebom (p = 0,0302).

’

Ucinnost produktového radu L112 pri redukcii hmotnosti je dolozena identifikovanymi a
vyhodnotenymi klinickymi udajmi. Redukcia telesnej hmotnosti smerom k normalnej hmotnosti
je spojena s réznymi dalsimi pozitivnymi u€inkami na zdravie, ako sa podrobnejSie rozobera v
nasledujucom texte:

Nadvaha a obezita su rizikovymi faktormi pre r6zne ochorenia. ZvySené je napriklad riziko
kardiovaskularnych ochoreni. Ubytok hmotnosti 0 5 - 10 % znizuje priemerny krvny tlak a redukuje
kardiovaskularne riziko o0 25 — 40 %. V suvislosti s tymto rizikom ma dodatocny priaznivy ucinok aj
sprievodny efekt znizovania LDL-cholesterolu. Redukcia hmotnosti prostrednictvom produktového
radu L112 tak znizuje rizikové faktory kardiovaskularnych ochoreni.

Redukcia hmotnosti a zniZenie rizika kardiovaskularnych ochoreni:
Janhsen, K., Strube, H., & Starker, A. (2008). Themenheft 43 - Hypertonie. Gesundheitsberichterstattung des Bundes.

Bolesti kibov st dal$im prikladom negativneho vplyvu nadvahy a obezity na zdravie. Opotrebovanie
kibov, merané degeneraciou chrupavky v kolene, postupuije pri redukcii hmotnosti vyrazne pomalsie
a symptémy sa zlepsuju. Ubytok hmotnosti 0 5 % viedol k zlep$eniu skére WOMAC (Western
Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index) o 18 % pri osteoartréze kolien a bedrovych
kibov. Autori systematického prehladu konstatuju: ,,Vzhladom na bezpeénost a uginnost intervenci
zivotného stylu, ako su redukcia hmotnosti a cviCenie, by mali byt tieto intervencie odporucané u
vSetkych pacientov vzhladom na nizke riziko poskodenia.” (Charlesworth et al. 2019). Redukcia
hmotnosti prostrednictvom produktového radu L112 pomaha obmedzit opotrebovanie kibov.
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Redukcia hmotnosti a znizenie rizika ochoreni kibov:

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.

5.4 Celkovy suhrn klinického vykonu a bezpecnosti
Deklarovany ucel urCenia produktového radu L112:

Viaza¢ tukov

® na redukciu hmotnosti

¢ na regulaciu hmotnosti

so sprievodnym ucinkom na znizenie hladiny LDL cholesterolu

u cielovej skupiny
dospeli pacienti s indexom telesnej hmotnosti (BMI) 25 a viac

Indikacia:
Na lieCbu nadvahy a obezity

je jednoznacne dolozeny identifikovanymi a vyhodnotenymi klinickymi udajmi (podrobnosti pozri tabulky 2
a 3). Pouzivanie produktového radu L112 vedie v tejto skupine pacientov k jasne preukazatelnému, klinicky
relevantnému prinosu pri redukcii hmotnosti. Dosiahnuty klinicky prinos je pritom vacsi nez ten, ktory sa
typicky dosahuje s volnopredajnymi lieCivami. Tento Uc€inok sa zaklada na Cisto fyzikalnom mechanizme
usinku polyglukozaminu. Uginok je nezavisly od pouzitych pomocnych latok v tabletach, takze aj receptura
2020 zodpoveda tomuto ucelu urenia a indikacii.

Rizika spojené s pouzivanim produktového radu L112 pritom takmer Uplne ustupuju do pozadia a
obmedzuju sa na mozné mierne, prechodné gastrointestinalne tazkosti, ktoré su porovnatelné s
tazkostami pri strave bohatej na vlakninu (Cisla pozri v tabulke 1).

Tento priaznivy profil prinosu a rizika umoznuje, aby sa produktovy rad L112 pouzival uz poc€as zakladnej
terapie nadvahy a obezity.

5.5 Prebiehajuce alebo planované PMCF

Aby sa aktivne zistila bezpecnost a podmienky uzivania produktového radu L112 v kazdodennej praxi, bola
prostrednictvom online prieskumu ziskana spatna vazba od pouzivatelov. V prvej polovici roku 2024 boli,
analogicky k prieskumu medzi pouzivatelmi 2020 — 2023, vlozené letaky s QR kddmi do Skatuliek réznych
velkosti balenia s recepturou 2020. Tieto QR kédy umoznovali pristup k online dotazniku, pomocou
ktorého sa anonymne zbierali udaje o pouzivateloch, bezpecnosti a podmienkach uzivania. Prieskum bude
vyhodnoteny, ked sa bude moct predpokladat, ze uz nemozno o€akavat vyznamny dodatocny pocet
odpovedi. Hlasenia o vedlajSich u€inkoch a bezpec€nosti sa pravidelne vyhodnocuju, aby bolo mozné prijat
prislusné opatrenia.
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6. Terapeutickeé alternativy

Z odporucani lekarskych odbornych zdruzeni a spolo¢nosti k aktualnym moznostiam lieCby nadvahy a
obezity mozno odvodit tieto konsenzualne stanoviska: Terapia na kontrolu hmotnosti zahifa dve hlavné
fazy: fazu redukcie hmotnosti a fazu dlhodobej stabilizacie telesnej hmotnosti. Obe fazy nevyhnutné pre
dlhodoby Uspech terapie nevyhnutné.

Pre lie€Cbu nadvahy a obezity existuju dve zakladné kategorie lieCby:

konzervativne, neinvazivne lieCby a
° invazivne lieCby.

Invazivne lieCby su lieCebnou moznostou iba pre osoby s obezitou triedy Il alebo triedy Il so zavaznymi
ochoreniami suvisiacimi s obezitou (usmernenie DAG 2014, usmernenie NICE 2016).

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

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

Konzervativna liecba nadvahy a obezity

Zakladna terapia

Zakladna terapia kazdej lieCby nadvahy a obezity pozostava z Upravy stravy,

pohybu a spravania.

Konkrétny uspech zakladnej terapie velmi silno zavisi od typu prijatych opatreni. Len velmi malo studii
uvadza redukciu hmotnosti v %, aj ked usmernenia zdéraznuju percentualnu redukciu hmotnosti ako
predpoklad zdravotného prinosu. Metaanalyza velmi heterogénnych Studii ukazala redukciu o 6 % pocas
12 mesiacov pri nutricnom poradenstve. Pri ovela vyraznejSom obmedzeni kalorického prijmu, napriklad
pouzitim formulovych diét, je mozna vysSia redukcia:

s lekarskym dohladom a pouzitim formulovych diét dosiahlo v priebehu jedného roka 77 % ucastnikov
redukciu hmotnosti

o viac nez 5 %, takmer polovica o viac nez 10 %. Pri velmi silnom alebo silnom obmedzeni kalorického
prijmu prostrednictvom nahrad jedal sa dosiahla redukcia hmotnosti 0 16,1 %, resp. 9,7 %. Rozsah
redukcie hmotnosti v ramci zakladnej terapie tak silno zavisi od rozsahu obmedzeni, ktoré musia ucastnici
akceptovat.

Cochrane metaanalyzy ukazuju, Ze uz samotné znizenie prijmu tukov bez dalSich opatreni vedie k
miernemu znizeniu hmotnosti, BMI, obvodu péasa a percenta telesného tuku, pri€¢om ucastnici nevykazovali
znamky zhorSenia sérovych lipidov, krvného tlaku alebo kvality zivota. Zdérazhuje to vyznam znizenia
prijmu tukov zo stravy pri lie€be nadvahy a obezity. Koncepcia produktového radu L112 presne nadvézuje
na tento mechanizmus (znizenie vstrebavania lipidov z potravy), o vysvetluje zakladnu zmysluplnost tejto
lieCebnej moznosti.

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

Metaanalyza k zakladnej terapii: 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.

Studia s vyraznym obmedzenim kalorického prijmu: Tsai et al. (2008). The evolution of very-low-calorie diets: an update and meta-
analysis. Obesity (Silver Spring), 14(8), 1283-1293.
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Cochrane metaanalyzy:
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

Adjuvantné moznosti liecby

Tato zakladna terapia méze byt doplnena réznymi dalSimi konzervativnymi lieCbami, ako su Specialne
nutri¢né terapie, hotové pripravky, vyzivové doplnky, zdravotnicke pomécky alebo lieCiva. Na prevenciu
obezity sa v zasade odporuca zakladna terapia. Treba mat na pamaéti, ze vo vSeobecnosti by sa mali
pouzivat iba takeé lieCby, ktorych ucinnost a bezpecnost bola preukazana v klinickych stuadiach. Pre
pouzitie vyzivovych doplnkov a zdravotnickych pomocok neexistuju vzhladom na obmedzené klinické
udaje ziadne vSeobecné odporucania odbornych spolo¢nosti. Ak vSak existuju Udaje o ucinnosti a
bezpec€nosti zdravotnickej pombcky, mbéze byt ich pouzitie na redukciu hmotnosti u oséb s nadvahou
alebo obezitou podla nazoru odbornych spolo¢nosti opodstatnené (usmernenie DAG 2014).

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

Farmakologicka adjuvantna terapia vs. produktovy rad L112

Pri hodnoteni konzervativnych pristupov sa farmakologické moznosti zvazuju iba pre pacientov s obezitou
alebo nadvahou s relevantnymi sprievodnymi ochoreniami ako doplnok k diétnym opatreniam a fyzickej
aktivite (usmernenie DAG 2014). Zo vSetkych konzervativnych pristupov prinasa farmakologicky pristup
potencialne najvysSie rizika vzhladom na farmakologicky ucinok a suvisiace vedlajSie ucinky. Tento pristup
podla zhodného nazoru odbornych spolo¢nosti preto nie je vhodny pre Ucastnikov s nadvahou bez
ochoreni suvisiacich s obezitou (usmernenie DAG 2014). Toto odporucanie sa porusuje iba v pripadoch,
ked' je bezpeCnostny profil lie€Cby preukazatelne velmi priaznivy. V roku 2009 tak bola ucinna latka orlistat
vzhladom na priaznivy bezpecnostny profil vyradena v celej Eurépe zo zoznamu liekov viazanych na
lekarsky predpis a je teraz dostupna pacientom s nadvahou a obezitou ako adjuvantna terapia uz pocCas
zakladnej terapie.

Kedze produktovy rad L112 vzhladom na svoj Cisto fyzikalny mechanizmus uUc¢inku nevykazuje ziadny
farmakologicky ucinok a interakcie s telom pacienta sa obmedzuju vylu€ne na gastrointestinalny trakt,
systémové nevyhody farmakologickej adjuvantnej terapie sa eliminuju.

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

7. Navrhovany profil a odborna priprava pre pouzivatel'ov

Uzivanie produktového radu L112 prebieha priamo koncovym spotrebitelom v domacom prostredi, resp.
v beznom zivote. Vyrobky L112 su volne predajné. UzZivanie prebieha bez zapojenia zdravotnickeho
personalu a nie v klinickom prostredi. Navod na pouzitie obsahuje vSetky délezité informacie pre
pouzivatela.
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8. Odkaz na vSetky pouzité harmonizované normy a klinické Standardy (CS)

e 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-Durchfliihrungsgesetz - 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 Ascorbinsdure, Ph. Eur. 11.2
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Sieben, Ph. Eur. 11.1

Ph. Eur. 11.0/0460 Weinsaure, 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

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

e USP Monograph Chitosan, USP43-NF38
e USP (61) MICROBIOLOGICAL EXAMINATION OF NONSTERILE PRODUCTS: MICROBIAL
ENUMERATION TESTS, USP41-NF36
e USP (62) MICROBIOLOGICAL EXAMINATION OF NONSTERILE PRODUCTS: TESTS FOR
SPECIFIED MICROORGANISMS, USP41-NF36

Issue 2

USP (211) ARSENIC, USPNF 2022 Issue 3

USP (281) RESIDUE ON IGNITION, USP41-NF36
USP (616) BULK DENSITY AND TAPPED DENSITY OF POWDERS, USPNF 2023 Issue 2
USP (731) LOSS ON DRYING, USP43-NF38 1S
USP (786) PARTICLE SIZE DISTRIBUTION ESTIMATION BY ANALYTICAL SIEVING, USPNF 2022

e USP (911) VISCOSITY - CAPILLARY METHODS, USP41-NF36

9. Prehl'ad zmien

cerbmedica

International GmbH

04.11.2024

USP (852) ATOMIC ABSORPTION SPECTROSCOPY, USPNF 2022 Issue 2

Revizne &islo Datum Zmeny Validacia notifikovanou osobou
suhrnu
Verzia 01 09.06.2021 Vytvorenie ® Ano
Jazyk: nemecky
O Nie
Verzia 02 09.03.2022 | Aktualizicia odkazov na pouzité harmonizované | O Ano
normy a CS, redakéna Uprava Jazyk: nemecky
O Nie
Verzia 03 29.03.2023 | Zaradenie zmenenych pomocnych latok, ® Ano
rozsirenie klinickych dokazov tykajucich sa Jazyk: nemecky
zmenenych pomocnych latok, redakéna uprava | O Nie
Verzia 04 04.11.2024 | Aktualizécia, ® Ano
aktualizacia klinickych dékazov, Jazyk: nemecky
redakéna Uprava, O Nie
\‘Q/\ aktualizacia monografickych udajov
<

QT

Kratka sprava o bezpec¢nosti a klinickom vykone pre pacientov je uvedena nizsie:
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Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického
vykonu produktového radu L112

Revizne ¢islo: 04
Datum: 04.11.2024

Tento suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu ma umoznit verejny pristup k podstatnym
aspektom bezpec€nosti a klinického vykonu produktového radu L112. NizSie uvedené informacie su urené
pre pacientov alebo laicku verejnost. Podrobnejsi sihrn pre odbornu verejnost sa nachadza v prvej Casti
tohto dokumentu.

Tento suhrn nie je ur€eny ako odporucanie pre lieCbu chordb a tazkosti. Ak mate otazky k lieCbe svojich

chordb a tazkosti alebo k pouzivaniu produktového radu L112, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Tento suhrn nenahradza ani navod na pouzitie, ktory najdete v kazdom baleni.

1. Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie

Obchodny nazov pomdcky
Varianty produktového radu L112 sa mézu uvadzat na trh pod tymito obchodnymi nazvami:
formoline, formoline EXTRA, formoline L112, formoline L112 EXTRA, Sterolsan, Liporeform protect.

Nazov a adresa vyrobcu
Certmedica International GmbH, Magnolienweg 17, 63741 Aschaffenburg, Nemecko

Zakladny UDI-DI
426010333L112T4

Rok vydania prvého certifikatu (CGE) pre pomocku
2001

2. Uréené pouzitie pomocky

Ugel uréenia
Vyrobky produktového radu L112 su viazaCe tukov ur€ené na redukciu hmotnosti, na regulaciu hmotnosti
so sprievodnym ucinkom na zniZenie hladiny LDL-cholesterolu.

Vyrobky produktového radu L112 znizuju stravitelnost lipidov fyzikalnou vazbou, €o vedie k redukcii

kalorického prijmu. Podporuju tak redukciu hmotnosti, udrziavanie znizenej telesnej hmotnosti a znizovanie
hladiny LDL cholesterolu.
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Indikacie a cielova skupina
Na lie€Cbu nadvahy a obezity

Vyrobky produktového radu L112 su urCené pre dospelych s indexom telesnej hmotnosti (BMI) nad 25 pri
subeznom stravovani so znizenim kalorickym prijmom.

Odporicany sposob uzivania
2 x denne 2 tablety

Tablety uzivajte vcelku s velkym mnozZstvom nizkokalorickej tekutiny (aspor 250 ml), aby sa zabezpecil ich
presun do zaludka. Kedze produktovy rad L112 obsahuje velké mnozstvo vlakniny, dbajte na dostatocny
prijem tekutin, a to aspon 2 litre denne.

Na udrziavanie hmotnosti mézete davkovanie znizit na 2 tablety denne.

Kontraindikacie
Vyrobky produktového radu L112 by nemali uzivat:

osoby so znamou alergiou na kérovce alebo na niektoru zo zloziek,
osoby s podvahou (BMI < 18,5 kg/m3),

tehotné a dojCiace zeny,

osoby s chronickou zapchou, nepriechodnostou &riev a pod., ako aj
pri dlhodobom uzivani liekov, ktoré znizuju €innost Criev.

wW

. Opis pomocky

Opis pomdcky

Vyrobky produktového radu L112 su bikonvexné tablety s hmotnostou 500 mg alebo 750 mg.
Percentualny podiel u€innych latok je pri oboch velkostiach rovnaky. Tableta s obsahom 750 mg obsahuje
0 50 % viac ucinnej vlakniny. VACSi variant sa odporuca pre osoby s telesnou hmotnostou nad 75 kg.

ZloZenie:
U&inna vlaknina polyglukozamin L112 (73 %): Specifikacia L112 pre B-1,4-polymér z D-glukozaminu a
N-acetyl-D-glukozaminu z panciera kérovcov

Pomocné latky: kyselina askorbova, kyselina vinna, pomocné latky do tabliet (rastlinny stearat horeénaty,
rastlinna celuldza, siran sodny, oxid kremicity)

Tieto tablety su balené v blistroch. Blistre sa nachadzaju spolu s navodom na pouzitie v skladacej
Skatulke.

Ucinnost

Hlavna zlozka vyrobkov produktového radu L112 je nestravitelna ucinna vlaknina polyglukozamin L112.
Ma prirodny pdvod a vdaka svojej vysokej kapacite viazania tukov umoznfiuje viazat v traviacom trakte
velké mnozstvo lipidov, teda tukov, mastnych kyselin a cholesterolu. Vstrebavanie tukov cez &revnu
stenu, ktoré inak v tenkom Creve prebieha velmi efektivne, je v pritomnosti polyglukozaminu L112 vyrazne
znizené. L112 ma vplyv najma na nadvahu spdsobenu stravovanim s vysokym obsahom tukov, ako napr.
mastné maso, klobasy, maslo, syr, Cipsy, orechy, kolace alebo zmrzlina. Iné zlozky potravy, napriklad
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cukry, sacharidy, bielkoviny alebo alkohol, sa neviazu. Tieto kaldrie je potrebné obmedzit, inak su telu plne
k dispozicii.

4. Rizika a upozornenia

Rizika a neziaduce u¢inky

Ak si myslite, Ze ste si vSimli vedlajsie ucinky suvisiace s pouzivanim zdravotnickych pomécok
produktového radu L112 alebo ak mate obavy z moznych rizik, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. Tato sprava neméze a nema nahradzat poradenstvo vasho lekara alebo lekarnika.

Vedl'ajSie ucinky

Na zaznamenanie frekvencie vedlajSich ucinkov sa zhromazduju vSetky hlasenia pacientov alebo
zdravotnickych pracovnikov o vedlajsich U¢inkoch a porovnavaju sa s po¢tom baleni predanych v
rovnakom obdobi. VedlajSie UCinky sa hlasia ako ,,velmi zriedkavé“, ak na 10 000 predanych baleni
pripadne najviac jedno hlasenie.

Uzivanie vyrobkov produktového radu L112 moze viest k do€asnej zmene konzistencie stolice. Vo velmi
zriedkavych pripadoch boli hlasené traviace problémy (zapchy, nafukovanie, pocit plnosti) prevazne pri
nizkom prijme tekutin. Vyskyt predstavuje menej nez 1:10 000 na predané balenie.

Vo velmi zriedkavych pripadoch su mozné alergické reakcie na niektoru zo zloziek alebo pri znamej alergii
na rozto¢e v domacom prachu (mozné symptémy: vyrazky, opuch, svrbenie, nevolnost, vracanie, hnac¢ka).
Vyskyt predstavuje menej nez 1:10 000 na predané balenie.

Pri vyskyte vedlajsich ucinkov alebo interakcii sa odporuca prestat vyrobky produktového radu L112
uzivat a prip. sa poradit s lekarom alebo lekarnikom. Ak v suvislosti s uzivanim vyrobkov produktového
radu L112 dojde k zavaznému zhorseniu vasho zdravotného stavu, nahlaste to vyrobcovi, ktorym je
Certmedica International GmbH, Magnolienweg 17, 63741 Aschaffenburg, a prisluSnému organu.

Interakcie:

KedZe vyrobky produktového radu L112 viazu tuky, mdze okrem viazania tukov z potravy dochadzat

aj k viazaniu v tukoch rozpustnych uc¢innych latok liekov (ako napr. antiepileptika, lieky na riedenie

krvi, hormonalne pripravky, antikoncepc&né tabletky) alebo vitaminov viazanych v tukoch (A, D, E, K).
Vyuzitelnost ucinnych latok rozpustnych v tukoch (lipofilnych latok) sa méze znizit. V takomto pripade sa
odporuca uzivat vyrobky L112 s ¢asovym odstupom aspon Styri hodiny.

S jedlami bohatymi na vitaminy (napr. Salaty, zelenina) s nutricne hodnotnymi olejmi alebo omega-3

mastnymi kyselinami (losos a pod.) sa uzivanie produktového radu L112 neodporuca, pretoze mbze
dochadzat k ¢iastoénému viazaniu vitaminov rozpustnych v tukoch a esencidlnych mastnych kyselin.
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Upozornenia a preventivne opatrenia

Upozornenia
Vyrobky produktového radu L112 by sa mali uzivat vyhradne po konzultacii s lekarom v tychto pripadoch:

¢ dlhodobé uzivanie liekov,
e zavazné ochorenia traviaceho traktu a po operaciach traviaceho traktu,
e starsSie osoby (nad 80 rokov).

Uchovavajte mimo dosahu deti.
S vlakninou zivociSneho povodu.

Preventivne opatrenia:

Tablety uzivajte vcelku s velkym mnozZstvom nizkokalorickej tekutiny (aspor 250 ml), aby sa zabezpecil ich
presun do zaludka. KedZe produktovy rad L112 obsahuje velké mnozstvo vlakniny, dbajte na dostatony
prijem tekutin, a to aspon 2 litre denne.

Odporuc¢ame uzivat vyrobky produktového radu L112 iba s 2 z 3 hlavnych jedal, aby sa zaistil prisun
esencialnych mastnych kyselin a vitaminov rozpustnych v tukoch (A, D, E a K). Aby sa zabezpe il prisun
vitaminov rozpustnych v tukoch a esencialnych mastnych kyselin, mali by ste denne skonzumovat aspon
jedno jedlo s nutri€ne hodnotnymi olejmi.

DalSie relevantné aspekty bezpeénosti

Doteraz bol zaznamenany jeden pripad FSCA (Field Safety Corrective Action = bezpe€nostna napravné
opatrenie): Datum: 7. 8. 2008

Cislo pripadu BfArm: 2977/08; NCA Report Nummer: DE-BfArM-2008-09-22-119 Stiahnutie z pouZivania z
dévodu prekroCenej mikrobialnej kontaminacie.

Dotknuté Sarze boli uplne stiahnuté z trhu a zlikvidované, bola vykonana analyza pri€in. Zaviedli sa
rozSirené a dodatocné opatrenia na zabezpecenie mikrobiologickej nezavadnosti v celom vyrobnom
procese. Do vyrobného procesu boli zavedené dodatocné kontroly.

5. Klinické udaje na preukazanie bezpecnosti a vykonu

Klinické $tudie s produktovym radom L112

Uginnost tabliet produktového radu L112 bola skiimana vo viacerych klinickych $tudiach. Tieto $tudie
boli kontrolované, ¢o znamena, ze existovala porovnavacia skupina, ktorej U¢astnici dostavali rovnaku
lie¢bu okrem skimaného produktu. Zaroven boli dvojito zaslepené, o znamena, ze ani Ucastnici, ani
skus$ajuci nevedeli, kto dostava zdravotnicku pomodcku a kto porovnavaci produkt. Vo vacésine pripadov
ide pri porovnavacom produkte o faloSnu zdravotnicku pomécku bez Uc€innej latky (placebo). Rozdelenie
Ucastnikov do skupin bolo zarovern randomizované, t. j. nahodné.
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Dlhodobéa 12-mesacna Studia

V dlhodobej 12-mesacnej Studii dostavalo 50 u€astnikov L112 (2 x 2 tablety denne) a 50 ucastnikov
placebo. VSetkych 100 uc€astnikov bolo vyzvanych, aby zniZili prijem kalorii a zvysili fyzicku aktivitu.

Tieto zmeny spravania sa zistovali kazdé 3 mesiace. Studiu dokongilo 49 ugastnikov v skupine L112 a

48 v skupine s placebom, traja u€astnici Studiu pred€asne ukoncili (1 zo skupiny L112 a 2 zo skupiny

s placebom). Do jedného roka schudli pacienti s L112 v priemere priblizne 12 kg (12,7 %). V skupine s
placebom to bolo len 8 kg (8,4 %). Obvod pasa sa pri L112 znizil priblizne o 13 cm, v skupine s placebom
0 10,2 cm. Tieto rozdiely boli Statisticky vyznamné. Najvacsia zmena sa v oboch skupinach dosiahla
pocas prvych 6 mesiacov. Okrem toho sa s L112 niektoré krvné hodnoty, ktoré sa povazuju za rizikové
faktory kardiovaskularnych ochoreni, vyvijali vyrazne lepSie ako v kontrolnej skupine. LDL-cholesterol,
ktory sa povazuje za kriticky parameter, klesol v tejto studii s L112 0 12,9 % a v skupine s placebom len o
5,3 %.

Tato kvalitna, klinicka dlhodoba Studia dokazuje, Zze pouzivanie vyrobkov produktového radu L112 vedie

k Statisticky vyznamnej a klinicky relevantnej redukcii hmotnosti, ak sa vyrobok uziva podla navodu na
pouzitie. Poziadavky na klinicky prinos boli splnené: Podiel u¢astnikov, ktori dosiahli redukciu hmotnosti
0 5 %, bol v skupine s L112 vyznamne vyS$Si nez v skupine s placebom. Viac ucastnikov s L112 dosiahlo
ciel redukcie hmotnosti 0 5 % skér nez zo skupiny s placebom: po 3 mesiacoch dosiahlo 5-percentnu
redukciu 55 % ucastnikov s L112 a 17 % s placebom, po 6 mesiacoch dosiahli hranicu 5 % takmer vSetci
s L112 (98 %), v skupine s placebom len 67 %. Pouzivanie produktového radu L112 viedlo ku koncu
Studie k vyrazne vySSiemu ubytku hmotnosti v skupine s L112.

Tato praca bola publikovana: 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

Dihodoba $tidia pocas 25 tyzdiiov

V tejto Studii bolo skimanych 107 ucastnikov. VSetci u€astnici mali dodrziavat nizkokaloricku stravu

a zvysit fyzicku aktivitu. Ugastnici v skupine s L112 schudli vyrazne o 1,8 kg viac nez Géastnici v
porovnavacej skupine. Redukcia hmotnosti predstavovala 5,8 + 4,09 kg v skupine s L112, kym v skupine s
placebom 4,0 + 2,94 kg. Po 25 tyzdnoch znizilo 0 5 % svoju telesnd hmotnost viac u€astnikov v skupine s
L112 (64,1 %) nez v skupine s placebom (42,6 %).

Tato kvalitna, klinicka dlhodobd Studia s trvanim 25 tyZdnov dokazuje, Zze pouZzivanie vyrobkov
produktového radu L112 vedie k Statisticky vyznamnej a klinicky relevantnej redukcii hmotnosti, ak sa
vyrobok uziva podla navodu na pouzitie. Dodato¢ny prinos dosiahnuty uzivanim vyrobkov produktového
radu L112 poskytuje jasnu vyhodu pri dosahovani redukcie telesnej hmotnosti 0 5 %. Potvrdzuje to
klinicky prinos pouzivania vyrobkov produktového radu L112 ako doplnku k zékladnej terapii.

Tato praca bola publikovana: 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.

Porovnanie s orlistatom (60 mg)

Orlistat je lieCivo na lieCbu obezity. Znizuje vstrebavanie tukov a tym aj prijem energie z Creva tak, ze
inhibuje enzymy rozkladajuce tuky.
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V tejto Studii dostavalo 64 ucastnikov bud L112 (2 x 2 tablety), alebo - v kontrolnej skupine —
volnopredajné liecivo orlistat v ddavke 60 mg. U&astnici boli lieSeni po&as 12 tyzdiiov. Aj v tejto klinickej
Studii mali vSetci u€astnici konzumovat menej kal6rii a viac sa hybat. V dvoch réznych Studijnych centrach
v Nemecku a Taliansku bolo sledovanych spolu 64 ucastnikov. Rozdiel v redukcii hmotnosti bol Statisticky
vyznamny: V skupine s L112 schudli u¢astnici v priemere 6,7 + 3,14 kg, v skupine s orlistatom 4,8 + 3,14
kg. PocCet ucastnikov, ktori dokazali znizit svoju hmotnost 0 5 %, bol v skupine s L112 o nieCo vySSi (70 %)
nez v skupine s orlistatom (55 %). Tento rozdiel vSak nebol Statisticky vyznamny.

Tato praca bola publikovana: 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 spolu s formulovou diétou

Na tejto Studii sa zG¢astnilo 120 u&astnikov s nadvahou alebo obezitou. Studia trvala 12 tyzdiiov. Ako
zakladnu zmenu stravovania uzivali vSetci pacienti raz denne nahradu jedla (proteinovu formulovu diétu).
Okrem toho uc€astnici uzivali bud 1 x 2 tablety L112 alebo placebo. Obe skupiny dosiahli vyrazny ubytok
hmotnosti: V skupine s L112 - 5,5 + 3,8 kg, v skupine s placebom - 4,7 + 3,9 kg. Ubytok hmotnosti

v skupine L112 bol o 0,74 kg vySSi ako v skupine s placebom. Tento rozdiel vSak nebol Statisticky
vyznamny. Dodato&né podavanie L112 bolo pri znizovani hodnét glykémie a lipidov v krvi ucinnejSie nez
samotna formulova diéta: HbA1c (parameter, ktory odraza glykémiu v dlh§om ¢asovom obdobi), celkovy
cholesterol, LDL-cholesterol a triacylglyceroly (TAG) boli v skupine L112 vyznamne znizené.

Tato praca bola publikovana: 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

Porovnanie tabliet L112 pri réznych formulaciach pomocnych latok

Na tejto Studii sa zucastnilo 45 os6b s nadvahou, a to 34 muzov a 11 zien. V prvom 4-tyzdriovom obdobi
vSetci u€astnici dodrziavali program zmeny zivotného Stylu so znizenim prijmu kalérii a sodika v strave a
so zvySenou fyzickou aktivitou (Standardny protokol).

Bezprostredne po tomto prvom obdobi nasledovalo druhé 4-tyZdroveé obdobie, po€as ktorého ucastnici
pokracovali v Standardnom protokole a navyse nahodne dostavali bud pévodny vyrobok (PGA), alebo
vyrobok s novym zloZzenim pomocnych latok (PGB). Tablety boli podavané v rovnakej davke: 4 tablety po
750 mg (2 x 2) pred hlavnymi jedlami.

Uz v prvych 4 tyZzdnoch doslo k zniZeniu telesnej hmotnosti v oboch skupinach priblizne o 1,6 kg. V
nasledujucej 4-tyzdnovej faze lieCby sa v oboch skupinach zaznamenalo dalSie Statisticky vyznamné
znizenie hmotnosti o 3,5 kg (PGA) az 3,7 kg (PGB). Aj dalSie parametre, ako obvod pésa, tukova hmota a
urcité krvné hodnoty povazované za rizikove faktory kardiovaskularnych ochoreni sa v oboch skupinach
porovnatelne a vyznamne znizili. Neboli hlasené Ziadne vedlajSie u€inky ani zmeny stolice okrem
niekolkych pripadov prechodného naduvania, ktoré neboli klinicky vyznamné.

Tato Studia ukazuje, Ze obe formuldcie mozno povazovat za rovnocenné. Na vyvodenie vSeobecnych

zaverov o uc¢innosti vSak bol okrem iného 4-tyzdnovy skusobny €as prili$ kratky a u€astnici len Ciastocne
zodpovedali typickym pouzivatelom.
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Trojmesacna Stidia s novou receptiirou pomocnych latok v tabletach

Na tejto Studii v talianskom Studijnom centre sa zuc€astnilo 150 pacientov s nadvahou alebo obezitou.
V8etci u€astnici dostali individualne poradenstvo o strave a zmene Zivotného Stylu. Pacienti dostavali
pocas 90 dni bud 2 x 2 tablety po 750 mg produktového radu L112 s novou recepturou pomocnych latok,
alebo 2 x 2 tablety placeba. Zo 150 pacientov Studiu dokoncilo 119 (58 v skupine s L112, 61 v skupine s
placebom). Pacienti, ktori mali infekciu COVID-19, boli zo Studie vyluceni.

Napriek tymto obmedzeniam dosiahli pacienti s L112 vyrazne vac¢siu redukciu hmotnosti nez skupina s
placebom: Pacienti, ktori uzivali L112 poCas 3 mesiacov, schudli v priemere 3,71 kg, pacienti s placebom
iba 1,12 kg. Tolerancia oboch lieCebnych rezimov bola podobna, bez vedlajSich ucinkov v skupine s
placebom a s jednym pripadom fekalnych kamenov v skupine s L112. Pri vitaminoch rozpustnych v
tukoch (A, E, D3 a K1) nemalo uzivanie L112 zZiadny vplyv.

Celkovo pacienti pri porovnatelnej zmene zivotného Stylu schudli s L112 minimalne trikrat viac ako
pacienti s placebom. Na relativne kratke obdobie lieCby ide o pozoruhodné zlepsSenie.

Tato praca bola publikovana: 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

Vysledky prieskumu medzi pouzivatel'mi 2020 - 2023

Aby sa aktivne zistila bezpe€nost a podmienky uzivania produktového radu L112 v kazdodennej praxi,
bola prostrednictvom online prieskumu ziskana spétna vézba od pouzivatelov. Na tento ucel boli do
Skatuliek roznych velkosti balenia vliozené letédky s QR kddmi. Tieto QR kédy umozniovali pristup k online
dotazniku, pomocou ktorého sa anonymne zbierali udaje o pouzivateloch, bezpecnosti a podmienkach
uzivania.

Uplné udaje z dotaznikov pre pacientov st dostupné od konca roka 2023. Aj ked' ide iba o Udaje z
pouzivatel'ského prieskumu, vysledky tykajuce sa vykonu zodpovedaju hodnotam preukazanym v
klinickych skuskach. Mozno preto predpokladat, Ze vysledky dosiahnuté v klinickych studiach sa dosahuju
aj v podmienkach kazdodenného zivota. Frekvencia hlasenych vedlajsich ucinkov ukazuje, ze pomer
prinosu a rizika zostava priaznivy.

Prebiehajtice sledovania po uvedeni na trh

Aby sa aktivne zistila bezpe€nost a podmienky uzivania produktového radu L112 v kazdodennej praxi,
bola prostrednictvom online prieskumu ziskana spétna véazba od pouzivatelov. V prvej polovici roku 2024
boli vioZené letaky s QR kédmi do Skatuliek réznych velkosti balenia s recepturou 2020. Rovnako ako pri
prieskume pouzivatelov v roku 2020 umoziuju tieto QR kédy pristup k online dotazniku, pomocou ktorého
sa anonymne zbieraju udaje o pouzivateloch, bezpecnosti a podmienkach uzivania.

Hlasenia o vedlajSich u€inkoch a bezpec€nosti sa pravidelne vyhodnocuju, aby bolo mozné prijat prislusné
opatrenia.
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Celkovy suhrn klinického vykonu a bezpeénosti
Deklarovany ucel urenia produktového radu L112:

Viazace tukov

° na redukciu hmotnosti

° na regulaciu hmotnosti

so sprievodnym ucinkom na znizenie hladiny LDL cholesterolu

u cielovej skupiny
dospeli pacienti s indexom telesnej hmotnosti (BMI) 25 a viac

Indikacia:
Na lie€Cbu nadvahy a obezity

je jednoznacne dolozeny identifikovanymi a vyhodnotenymi klinickymi udajmi. PouZzivanie produktového
radu L112 vedie v tejto skupine pacientov k jasne preukazatelnému, klinicky relevantnému prinosu

pri redukcii hmotnosti. Dosiahnuty klinicky prinos je pritom vacsi nez ten, ktory sa typicky dosahuje

s volnopredajnymi lieCivami. Tento ucinok sa zaklada na Cisto fyzikalnom mechanizme ucinku
polyglukozaminu. Uginok je nezavisly od pouzitych pomocnych latok v tabletéch, takZe aj receptira 2020
zodpoveda tomuto ucelu ur€enia a indikacii.

Rizika spojené s pouzivanim produktového radu L112 pritom takmer Uplne ustupuju do pozadia a
obmedzuju sa na mozné mierne, prechodné gastrointestinalne tazkosti, ktoré su porovnatelné s
taZkostami pri strave bohatej na vlakninu.

Tento priaznivy profil prinosu a rizika umozhuje, aby sa produktovy rad L112 pouzival uz pocas zakladnej
terapie nadvahy a obezity.

6. Terapeutické alternativy

O alternativhych metddach lie€by sa poradte s lekarom alebo lekarnikom, ktory méze zohladnit vasu
individualnu situaciu.

Lie€ba na regulaciu hmotnosti zahffia dve hlavné fazy: fazu redukcie hmotnosti a fazu dlhodobe;j
stabilizacie telesnej hmotnosti. Obe fazy su pre dlhodoby Uspech terapie délezité.

Pre lie€bu nadvahy a obezity existuju dve zakladné skupiny lieCby:

° konzervativne liecby a
° invazivne lie¢by.

Invazivne lieCby (endoskopické postupy ako zaludo¢ny baldn alebo chirurgické zakroky na lieCbu

nadvahy) odporuc¢a usmernenie Nemeckej spolo¢nosti pre obezitu iba pre osoby s obezitou triedy i
(BMI = 40 kg/m?) alebo triedy Il (BMI 35,0 — 39,9 kg/m?) so zavaznymi chorobami spdsobenymi obezitou.
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Konzervativna lie€ba nadvahy a obezity

Zakladna terapia kazdej lieCby nadvahy a obezity pozostava z Upravy stravy, pohybu a spravania.

Miera ubytku hmotnosti prostrednictvom zakladnej terapie vyrazne zavisi od toho, aké opatrenia sa
presne prijmu. Usmernenie uvadza zdravotny prinos pri ubytku hmotnosti o viac nez 5 % vychodiskovej
hmotnosti u oséb s BMI do 35 kg/m>.

Nutri€né poradenstvo vedie k redukcii hmotnosti v priemere 0 6 % v priebehu 12 mesiacov. Preukézalo to
skumanie, ktoré spolo¢ne vyhodnotilo rézne, velmi odliSné studie (metaanalyza).

Pouzitim formulovych diét mozno prijem kaldrii vyrazne obmedzit. Formulové diéty pozostavaju spravidla
z hotovych ndpojov alebo praskov na pripravu s tekutinami. Uplne alebo &iastoéné nahradzaju jednotlivé
jedla. Pri pouziti formulovych diét pod lekarskym dohladom dosiahlo 77 % ucastnikov v priebehu jedného
roka redukciu hmotnosti o viac nez 5 %, pricom takmer polovica u¢astnikov dosiahla redukciu o viac nez
10 %. V inej Studii viedlo velmi vyrazné obmedzenie kalorického prijmu prostrednictvom formulovych diét
k redukcii hmotnosti 0 16,1 % a vyrazné obmedzenie k redukcii 0 9,7 %.

Miera ubytku hmotnosti v ramci zékladnej terapie teda vyrazne zavisi od rozsahu obmedzeni, ktoré
ucastnici musia akceptovat.

Skumania, ktoré suhrnne vyhodnocuju rézne Studie, poukazuju, ze uz znizeny prijem tukov bez dalSich
opatreni vedie k o nieCo nizSej hmotnosti, BMI, obvodu pasa a percentudlnemu podielu telesného
tuku. Zdérazruje to vyznam zniZenia prijmu tukov zo stravy pri lie€be nadvahy a obezity. Koncepcia
produktového radu L112 presne nadvazuje na tento mechanizmus.

Podporné moznosti liechy

Tato zakladna terapia méze byt doplnena réznymi dalSimi konzervativnymi lieCbami, ako su Specialne
nutricné terapie, hotové pripravky, vyzivové doplnky, zdravotnicke pomocky alebo lie€iva. Na prevenciu
obezity sa v zasade odporuca zakladna terapia. Treba mat na pamaéti, ze vo vSeobecnosti by sa mali
pouzivat iba takeé lieCby, ktorych ucinnost a bezpecnost bola preukazana v klinickych studiach. Pre
pouzitie vyzivovych doplnkov a zdravotnickych pomé&cok neexistuju vzhladom na obmedzené klinické
udaje ziadne vSeobecné odporucania odbornych spolo¢nosti (napr. DAG — Deutsche Adipositas
Gesellschaft, Nemecka spoloCnost pre obezitu). Ak v8ak existuju udaje o ucinnosti a bezpecnosti
zdravotnickej pombcky, mdze byt ich pouzitie na redukciu hmotnosti u 0séb s nadvahou alebo obezitou
podla nazoru odbornych spolo¢nosti opodstatnené.

Podporna terapia s lieCivami

Usmernenie DAG zvazuje lieCbu lieCivami iba pre obéznych pacientov (BMI = 30 kg/m?2) alebo pre
pacientov s nadvahou (BMI = 25 kg/m?) s vyznamnymi sprievodnymi ochoreniami, a to ako doplnok k
diétnym opatreniam a fyzickej aktivite.
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Spomedzi konzervativnych pristupov prinasa pristup s pouzitim lieCiv potencialne najvyssie rizika
vzhladom na farmakologicky ucinok a suvisiace vedlajSie ucinky. Tento pristup podla zhodného

nazoru odbornych spolo¢nosti nie je vhodny pre [udi s nadvahou bez ochoreni suvisiacich s obezitou
(usmernenie DAG 2014). Toto odporucanie sa porusuje iba v pripadoch, ked' je bezpecnostny profil
lieCby preukazatelne velmi priaznivy. V roku 2009 tak bola ucinna latka orlistat vzhladom na priaznivy
bezpecnostny profil vyradena v celej Eurépe zo zoznamu liekov viazanych na lekarsky predpis a je teraz
dostupna pacientom s nadvahou a obezitou ako adjuvantna terapia uz poc¢as zakladnej terapie.

Kedze produktovy rad L112 na zaklade svojho Cisto fyzikalneho mechanizmu ucinku nevykazuje ziadny
farmakologicky ucinok a interakcie s telom pacienta sa obmedzuju vylu€ne na gastrointestinalny trakt,
nevyhody spojené s farmakologickym mechanizmom ucinku podporne;j lie€by lieCivami sa tymto
spbsobom eliminuju.

7. Navrhovany profil a odborna priprava pre pouzivatel'ov

Uzivanie vyrobkov L112 prebieha priamo koncovym spotrebitelom v domacom prostredi, resp. v beznom
zivote. Vyrobky L112 su volne predajné. UzZivanie prebieha bez zapojenia zdravotnickeho personalu a nie v
klinickom prostredi. Navod na pouzitie obsahuje vSetky délezité informacie pre pouzivatela.
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