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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENTI (EPAR)
XENICAL

Souhrn zpravy EPAR uréeny pro verejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécive pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohlednée pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o Vasem onemocnéni nebo jeho lécbe, prectéte si pribalové
informace (které jsou soucdasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i lékarnika. Blizsi
informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro humdnni lécivé pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucdsti zpravy EPAR).

Co je Xenical?
Xenical je 1é¢ivy pripravek obsahujici u¢innou latku orlistat. Je dostupny ve form¢ azurové modrych
tobolek (120 mg).

Na co se piipravek Xenical pouziva?

Ptipravek Xenical se pouziva v kombinaci s dodrzovanim diety k 1écbé obéznich pacientii (osob
s vysokou nadvahou), jejichz index télesné hmotnosti (body mass index, BMI) je 30 kg na metr
&tveredni a vy$si, nebo k 16¢bé pacientii s nadvahou (BMI 28 kg/m” a vyssi), ktefi jsou kviili své
télesné hmotnosti vystaveni riziku zdravotnich potizi.

Tento 1€k je dostupny pouze na lékaisky predpis.

Jak se pripravek Xenical pouZiva?

Pripravek Xenical se uziva v mnozstvi jedna tobolka a zapiji se vodou, a to bud’ bezprostiedné pred
kazdym hlavnim jidlem, v jeho prib&hu nebo nejpozdéji hodinu po ném. Pfi vynechani jidla nebo

v ptipad¢ jidla bez obsahu tuku by mélo byt vynechano také poziti piipravku Xenical. Pacienti by
zaroven méli dodrzovat dietu, pii které priblizné 30 % kalorického ptfijmu pochazi z tukt a ktera je
bohatd na ovoce a zeleninu. V ramci stravovaciho rezimu by pfijem potravy mél byt rozlozen do tii
hlavnich jidel.

Pokud se télesna hmotnost pacientti do 12 tydnti od zahajeni 1é¢by nesnizi alespon o 5 %, méla by byt
1é¢ba ptipravkem Xenical prerusena.

Jak pripravek Xenical ptsobi?

Utinna latka piipravku Xenical, orlistat, je 1ékem proti obezité, ktery neovliviuje chut’ k jidlu. Orlistat
blokuje lipazy zazivaciho traktu (enzymy, které¢ pomahaji travit tuky). Pokud jsou tyto enzymy
blokovany, nepodileji se na traveni tuku v potravé. Tim je dosazeno toho, Ze priblizné 30 % tuk
ptijatych v jidle projde stfevnim traktem, aniz by byly straveny. Lidské télo tedy nemutize tento tuk
vyuzit jako zdroj energie, ani jej ulozit ve form¢ tukové tkane. To napomaha snizovani télesné
hmotnosti.

Jak byl ptipravek Xenical zkouman?

Uginky piipravku Xenical byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech. Pripravek Xenical byl zkouman v ramci nékolika studii, do nichz bylo zatazeno 3000 obéznich
pacientl a osob s nadvahou. Studie trvaly jeden az dva roky a srovnavaly tii rizné davky ptipravku
Xenical s placebem (1é¢bou neucinnym piipravkem). Az do ukon¢eni studie ani pacienti, ani 1ékafi
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neveédéli, kdo uziva 1é¢ivy pripravek a kdo placebo. Studie hodnotily Gi¢innost ptipravku Xenical

v kombinaci s dietou. Byla provedena rovné€z dodatecna dlouhodobéjsi studie, ktera po dobu 4 let
sledovala 3000 obéznich pacientil a srovnavala ucinky ptipravku Xenical s placebem, a to v kombinaci
s dietou a télesnym cvi¢enim. V ramci vSech studii byla hlavnim méfitkem G¢innosti zména hmotnosti.

Jaky prinos pripravku Xenical byl prokazan v priibéhu studii?

Pripravek Xenical byl pii snizovani hmotnosti u¢inng&jsi nez placebo. Podle souhrnného vysledku
vSech sedmi kratkodobéjsich studii se hmotnost pacientd, ktefi uzivali 120 mg ptipravku Xenical
ttikrat denné, snizila v priméru o 6,1 kg za rok oproti 2,6 kg u téch, kteti uzivali placebo. U 20 %
pacientd uzivajicich ptfipravek Xenical v této davce se télesna hmotnost snizila o 10 % , zatimco

v ptipadé pacientd uzivajicich placebo tohoto snizeni dosahlo 8 % z nich. V zavéru ctytleté studie se
hmotnost 21 % pacienti 1é€enych pifipravkem Xenical snizila o vice nez 10 %, zatimco v piipad¢
pacientd uzivajicich placebo tohoto snizeni dosahlo 10 % z nich.

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Xenical?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi G¢inky pripravku Xenical (zaznamenané u vice neZ 1 pacienta z 10) patii
chiipka, hypoglykémie (nizka hladina cukru v krvi), bolest hlavy, infekce hornich cest dychacich
(nachlazeni), olejovity vytok z rekta, bolesti bficha nebo neptijemné pocity v bfisni oblasti, tinik
stolice pii flatulenci (plynatost), zvySené nuceni na stolici, olejovitd nebo mastna stolice, flatulence
(plynatost), tekuta stolice, olejovité vyprazdnovani a jeho zvySena frekvence. Tyto piiznaky se obecné
vyskytuji na za¢atku 1é¢by, pfi¢emz po uréité dobé odezni. Uplny seznam vedlejsich G&inkd hlagenych
v souvislosti s pfipravkem Xenical je uveden v piibalovych informacich.

Pripravek Xenical by nemély uzivat osoby s moznou piecitlivélosti (alergii) na orlistat nebo kteroukoli
jinou slozku ptipravku. Nemé¢l by se pouZzivat u osob trpicich malabsorbci (kdy nekteré slozky potravy
nejsou pii traveni dostateéné vstiebavany), choleazou (onemocnéni jater) nebo u kojicich Zen.

Na zikladé ¢eho byl pripravek Xenical schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) rozhodl, Ze ptinosy pfipravku Xenical pievysu;ji jeho
rizika, pokud je v kombinaci s mirné nizkokalorickou dietou pouzivan pii 1é€bé obéznich pacienti,

jejichz index teélesné hmotnosti (BMI) je 30 kg/m? a vyssi, nebo k 1€¢bé pacientii s nadvahou (BMI

28 kg/m” a vyssi), kteii jsou kviili své télesné hmotnosti vystaveni riziku zdravotnich potizi. Vybor

doporudil, aby piipravku Xenical bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pfipravku Xenical:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Xenical platné v celé Evropské unii
spolecnosti Roche Registration Limited dne 29. cervence 1998. Registrace byla obnovena dne
29. ¢ervence 2003 a dne 29. cervence 2008.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2008.
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