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EUROOPA AVALIK HINDAMISARUANNE
XENICAL

Kokkuvéte tldsusele

Kaesolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvéte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas tehtud uuringuid, et koostada ravimi kasutamise soovitused.

Kui vajate oma haigusseisundi vdi ravi kohta agakohast lisateavet, lugege palun pakendi
infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) vGi po6rduge oma arsti voi
apteekri poole. Kui soovite lisateavet inimravimite komitee soovituste aluse kohta, lugege palun
teadusliku arutelu kokkuvotet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande 0sa).

Mison Xenical?
Xenical on ravim, mis sisaldab toimeainena orlistaati. Seda turustatakse tiirkiissinistes kapslites
(120 mg).

Milleks Xenicali kasutatakse?

Xenicali kasutatakse koos dieediga nende rasvunud (viga iilekaaluliste) patsientide raviks, kelle
kehamassiindeks (KMI) on vihemalt 30 kg kehapinna ruutmeetri kohta, ning nende iilekaaluliste
patsientide raviks, kelle kehamassiindeks on vdhemalt 28 kg/m? ja kellel on oma kehakaalu tttu oht
haigestuda.

Seda ravimit saab {liksnes retsepti alusel.

Kuidas Xenicali kasutatakse?

Xenicali manustatakse kapslina, mida vOetakse veega vahetult enne igat pShisdogikorda, selle kestel
voi kuni iiks tund pérast seda. Kui s66gikord jaab vahele voi toit on rasvavaba, ei tohi Xenicali votta.
Patsient peab olema dieedil, kus kuni 30% kaloritest saadakse rasvast ning mis sisaldab rikkalikult
puu- ja kdogivilju. Toit tuleb jaotada kolme pohisdogikorra vahel.

Ravi Xenicaliga tuleb 12 néadala parast 10petada, kui patsiendi kehakaal ei ole ravi alustamisel
mdoodetud kehakaaluga vorreldes vihenenud 5% vorra.

Kuidas Xenical toimib?

Xenicali toimeaine orlistaat on rasvumisvastane ravim, mis ei mojuta isu. Orlistaat blokeerib
seedekulgla lipaase (rasvu 16hustavaid ensiitime). Kui need ensiilimid on blokeeritud, ei I6husta need
moningaid toidurasvu ning seetdttu 14bib ligikaudu 30% s66dud rasvadest seedekulgla ilma
imendumata. Organism ei saa nendest rasvadest energiat ega saa seda talletada rasvkoes. See aitab
viahendada kehakaalu.

Kuidas Xenicali uuriti?

Enne inimuuringuid kontrolliti Xenicali toimet muude katsetega.

Xenicali uuriti seitsmes pohiuuringus, kus osales iile 3000 {ilekaalulise vdi rasvunud patsiendi.
Uuringud kestsid 1-2 aastat ning neis vorreldi dieedil olevatel patsientidel Xenicali kolme eri annust
platseeboga (ndiv ravim). Patsiendid ega arstid ei teadnud kuni uuringu 16puni, millist ravimit patsient
sai. Tdiendavas pikemas uuringus, milles osales {ile 3000 rasvunud patsiendi, vorreldi nelja aasta
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jooksul dieedi ja kehaliste harjutustega koos kasutatud Xenicali ja platseebo moju. Koikides
uuringutes oli kehakaalu muutus efektiivsuse peamine néitaja.

Milles seisneb uuringute pohjal Xenicali kasulikkus?

Xenical oli kehakaalu vahendamisel efektiivsem kui platseebo. Kdigi seitsme lithema uuringu
koondandmed néitasid, et 120 mg Xenicali kolm korda pdevas votnud patsientidel vahenes iihe aasta
jérel kehakaal keskmiselt 6,1 kg, platseebot votnud patsientidel aga 2,6 kg. Patsientide osakaal, kelle
kehakaal vdhenes vahemalt 10%, oli kdnealuses annuses Xenicali votnud patsientide rithmas 20% ning
platseebot votnud patsientide rithmas 8%. Neli aastat kestnud uuringu I6pus olid Xenicaliga ravitud
patsientidest 21% kaotanud oma kehakaalust iile 10%, platseebo rithmas saavutas sama tulemuse 10%
patsientidest.

Misriskid Xenicaliga kaasnevad?

Xenicali kdige sagedamad korvalnidhud (esinenud enam kui iihel patsiendil kiimnest) on gripp,
hiipogliikeemia (vdike suhkrusisaldus veres), peavalu, iilemiste hingamisteede nakkused
(kiilmetushaigused), Oline eritis parasoolest, kohuvalu voi ebamugavustunne kdhus, kShupuhitus koos
eritisega, pakiline roojamisvajadus, dline voi rasvane véljaheide, kohupuhitus, vedel viljaheide, oline
roojamine ja sagenenud roojamine. Need stiimptomid tekivad tavaliselt ravi alguses ning moédduvad
mone aja parast. Xenicali kohta teatatud korvalnihtude tdieliku loetelu leiate pakendi infolehelt.
Xenicali ei tohi kasutada patsiendid, kes voivad olla orlistaadi vi selle ravimi mis tahes muu
koostisaine suhtes iilitundlikud (allergilised). Ravimit ei tohi votta ka patsiendid, kellel on pikaajaline
malabsorptsioon (toiduga saadud toitainete puudulik imendumine seedimisel), kolestaas
(maksafunktsiooni héire), ega rinnaga toitvad patsiendid.

Miks Xenical heakskiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Xenicali kasulikkus kasutamisel koos moddukalt kalorivaese toiduga
nende rasvunud patsientide raviks, kelle kehamassiindeks on vihemalt 30 kg/m?, vdi nende
iilekaaluliste patsientide raviks (KMI > 28 kg/m?), kellel esinevad ka kaasnevad ohutegurid, on
suurem kui ravimiga kaasnevad riskid. Komitee soovitas anda Xenicalile miitigiloa.

Muu teave Xenicali kohta

Euroopa Komisjon andis Xenicali miitigiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, ettevottele
Roche Registration Limited 29. juulil 1998. Miiiigiluba pikendati 29. juulil 2003 ja 29. juulil 2008.

Euroopa avaliku hindamisaruande tdisteksti Xenicali kohta leiate siit.
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