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Kokkuvote lildsusele

Allit

orlistaat

See on ravimi Alli Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Alli?

Alli on ravim, mis sisaldab toimeainena orlistaati. Seda turustatakse kapslitena (60 mg) ja
narimistablettidena (27 mg).

Milleks Allit kasutatakse?

Alli aitab patsientidel kaalust alla vdtta. Allit kasutatakse uUlekaalulistel tdiskasvanud patsientidel, kelle
kehamassiindeks on vahemalt 28 kg/m2, koos kalorivaese ja vahese rasvasisaldusega dieediga.

Alli on kasimuugiravim.
Kuidas Allit kasutatakse?

Allit vBetakse kolm korda 66paevas Uks kapsel voi Uiks narimistablett vahetult enne iga pdhis6dgikorda,
sdogikorra ajal voi kuni Uks tund parast s66ki. Kui sbédgikord jaab vahele vi toit on rasvavaba, ei tohi
Allit votta. Patsient peab olema dieedil, kus ta saab ligikaudu 30% energiast rasvast. Toit tuleb jaotada
kolme pdhis6dgikorra vahel. Allit tohib kasutada kuni 6 kuud.

Allit votvad patsiendid peavad alustama dieeti ja kehalist koormust enne ravi algust. Kui Allit votvate
patsientide kehakaal ei ole parast 12 nadalat vahenenud, peavad nad sellest rdédkima oma arstile voi
apteekrile. Sellisel juhul v8ib olla vaja ravi |I6petada.

1 varasem nimetus Orlistat GSK.
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Kuidas Alli toimib?

Alli toimeaine orlistaat on rasvumisvastane ravim, mis ei mdjuta isu. Orlistaat blokeerib seedekulgla
lipaase (rasvu I6hustavaid ensutime). Kui lipaasid on blokeeritud, ei I6husta need mdningaid
toidurasvu, mille téttu labib ligikaudu veerand s66dud rasvadest seedekulgla ilma imendumata. See
rasv jaab organismil omastamata, mis aitab patsiendil kaalu langetada.

Kuidas Allit uuriti?

Et Alli p6hineb teisel sama toimeainega ravimil, millel on juba Euroopa Liidus muugiluba (Xenical,
120 mg kapslid), kasutati ka uuringuid, kus patsiendid votsid Xenicali.

Alli kapsleid uuriti kolmes pdhiuuringus. Kahes uuringus, milles osales kokku 1353 ilekaalulist voi
rasvunud patsienti kehamassiindeksiga vahemalt 28 kg/m? ja mis kestsid tihest kahe aastani, vérreldi
eri annustes voetud Allit platseeboga (naiv ravim); nii Allit kui ka platseebot kasutati koos dieediga.
Patsiendid ega arstid ei teadnud kuni uuringu I8puni, mis ravimit patsient sai. Kolmandas uuringus
vorreldi Allit platseeboga 391 ulekaalulisel patsiendil, kelle kehamassiindeks oli 25—-28 kg/m2. Uuring
kestis neli kuud.

Kdikides uuringutes oli efektiivsuse pdhinaitaja kaalumuutus.

Ettevdte korraldas ka taiendavad uuringud, mis naitasid, et Alli 27 mg narimistabletid mdjuvad rasvade
imendumisele samamoodi kui Alli 60 mg kapslid.

Milles seisneb uuringute pohjal Alli kasulikkus?

Alli oli vahemalt 28 mg/m? kehamassiindeksiga patsientide kehakaalu vahendamisel efektiivsem kui
platseebo. M&lemas uuringus, milles patsientide kehamassiindeks oli vahemalt 28 kg/m?, oli Alli 60 mg
kapsleid votnud patsientide kehakaal vahenenud aasta parast keskmiselt 4,8 kg ja platseebot vdtnute
kehakaal oli vahenenud 2,3 kg.

Kehamassiindeksiga 25—28 kg/m?2 patsientide uuringus ei tekitanud Alli patsientide jaoks olulist
kaalulangust.

Narimistablette kapslitega v&rrelnud uuringutes selgus, et mdlema ravimvormi korral oli patsientide
valjaheites sama palju seedimata rasva.

Mis riskid Alliga kaasnevad?

Enamik Alli kdrvalnahte mdjuvad seedekulglale ning nende esinemine on vdhem tdenaoline vahese
rasvasisaldusega dieedi korral. Kérvalndhud on uldiselt kerged ja tekivad ravi algul ning mééduvad
mone aja parast. Alli kdige sagedamad kdrvalnahud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on dline
eritis parasoolest, khupuhitus koos eritisega, pakiline roojamisvajadus, rasvroe, dline valjaheide,
kdhupuhitus ja pehme véljaheide. Alli kohta teatatud kdrvalndhtude téielik loetelu on pakendi infolehel.

Allit ei tohi kasutada patsiendid, kes on orlistaadi v&i selle ravimi mis tahes muu koostisaine suhtes
ulitundlikud (allergilised). Allit ei tohi kasutada patsiendid, keda ravitakse tstiklosporiiniga (kasutatakse
siiratud elundiga patsientidel aratdukereaktsiooni ennetamiseks) vdi verehuibimist takistavate
ravimitega, nagu varfariin. Samuti ei tohi Allit anda patsientidele, kellel on kroonilise malabsorptsiooni
siindroom (pikaajaline haigus, mille korral toiduga saadud toitained imenduvad seedimisel puudulikult)
vdi kolestaas (maksafunktsiooni teatud haire), rasedatele ega imetamise ajal.
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Miks Alli heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Alli kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas
anda ravimi muugiloa.

Muu teave Alli kohta

Euroopa Komisjon andis ravimi Orlistat GSK muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
23. juulil 2007. Mutgiluba pdhines muugiloal, mis anti 1998. aastal Xenicali kapslitele. Ravimi nimetus
muudeti Alliks 12. septembril 2008.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Alli kohta on ameti veebilehel ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Alliga toimuva ravi kohta
lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi

pdorduge oma arsti vdi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 05-2012.
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