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Teave orlistaati sisaldavate ravimite ulevaatamise kohta
Maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 20 ja direktiivi 2001/83/EU artikli 31
kohase menetluse tulemused

Euroopa Ravimiamet koostas lllevaate orlistaati sisaldavatest ravimitest, mille kasutamisel esines raske
maksakahjustuse risk. Inimravimite komitee jareldas, et orlistaadi kasulikkus kaalub endiselt tles selle
riskid ja soovitas muilulgilubade sailitamist koos vaheste parandustega ravimiteabes, et kindlustada
vaga harva esinevate maksa modjutavate kérvalnahtudega seotud Uhesuguse teabe kasutamine kdigi
orlistaati sisaldavate ravimite puhul.

Mis on orlistaat?

Orlistaat on kehakaalu kontrolli all hoidev ravim, mis ei mdjuta sd6giisu. Orlistaat blokeerib seedetrakti
lipaaside (rasvu I6hustavad enstiimid) toimet. Kui need enstiimid blokeeritakse, siis ei saa nad
mdningaid toidurasvu I6hustada, mistdttu kuni neljandik toiduga tarbitud rasvadest l1&bib soolestiku
seedimatuna. Keha ei omasta rasva ja see aitab patsiendil kaalu langetada.

Kahel orlistaati sisaldaval ravimil on kogu ELi hdlmav muugiluba. Xenicalile anti midgiluba 1998. aastal
ja seda turustatakse ainult retseptiravimina kapslitena (120 mg). Allile anti mutgiluba 2007. aastal ja
seda turustatakse kasimuugiravimina kapslite (60 mg) ja narimistablettidena (27 mqg).

Mitmetele orlistaati sisaldavatele ravimitele anti muugiluba riiklike menetluste kaudu Belgias,
Bulgaarias, Taanis, Eestis, Latis, Leedus, Norras, Portugalis, Slovakkias, Madalmaades ja
Uhendkuningriigis.

Miks orlistaadi taotlus uuesti labi vaadati?

Alates 2001. aastast on teada modned patsiendid, kellel orlistaadi v6tmine vdis tekitada vaga harva
esinevaid maksaga seotud kdrvalndhtusid. Inimravimite komitee jalgis seda riski vdga hoolikalt ja
teadaolevate riskide juhtimiseks vfeti vajalikud meetmed. Orlistaati sisaldavate ravimite ravimiteave
sisaldas loetelu vBimalikest maksaga seotud kdrvalnahtudest, sealhulgas hepatiit, sapikivitdbi
(sapikivid) ja muutused maksaenstimide sisalduses.
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Xenicali ja Allit on kogu maailmas manustanud kokku hinnanguliselt tle 53 miljoni inimese, sealhulgas
ELis tle 20 miljoni inimese. Alates muigiloa andmisest on nende ravimite kasutajatel teatatud mdnest
raske maksaprobleemi juhust. Ohutuse jarelevalve hiljutised tulemused naitasid, et alates 2009. aasta
augustist kuni 2011. aasta jaanuarini teatati neljast raske maksakahjustuse juhust Xenicali tarvitanud
patsientidel, kelle puhul ei saanud orlistaadi toimet vélistada. Uks juht oli surmaga I6ppenud
maksapuudulikkus ja teine juht I6ppes maksasiirdamisega. Uldse esitati alates 1997. aastast kuni
jaanuarini 2011 teateid raske maksakahjustuse 21 juhu kohta, milles Xenical oli arvatavasti véimalik
pbhjus, kuigi samas esinesid ka muud tegurid, mis vdisid maksakahjustust pdhjustada. Alates Alli
turustamisest mais 2007 kuni jaanuarini 2011 koostati ravimi kasutajate kohta 9 maksakahjustuse
teadet , kuigi mdnel juhul esinesid muud vdimalikud selgitused ja mdnel juhul ei olnud p&hjuse
hindamiseks piisavalt teavet.

Seega pidas inimravimite komitee vajalikuks hinnata, kas aja jooksul kogutud tdéendid raskete
maksaprobleemide kohta rikkusid orlistaati sisaldavate ravimite kasulikkuse ja riski tasakaalu. Sellest
tulenevalt palus Euroopa Komisjon inimravimite komiteel anda oma arvamus orlistaadi kohta ja
orlistaati sisaldavate ravimite mudgiloa sailitamise, muutmise, peatamise voi tihistamise kohta kogu
ELis.

Mis andmed inimravimite komitee uuesti labi vaatas?

Inimravimite komitee vaatas labi olemasolevad andmed maksakahjustuse riski ja orlistaadi muude
kdrvalnahtude kohta, sealhulgas turustamisjargsed jarelevalve andmed, miudgilube toetavate
uuringute andmed ja teaduskirjanduses avaldatud rahvastikupdhiste uuringute andmed. Samuti vaatas
komitee labi orlistaati sisaldavaid ravimeid turustavatelt ettevdtetelt kisitud andmed, sealhulgas neid
ravimeid kasutavate inimeste hinnanguline koguarv ja vaadeldud raskete maksaprobleemide teadete
arv, samuti neil inimestel oodatavate maksprobleemide taustmé&éarade vdrdleva analtitisi andmed.

Mis on inimravimite komitee jareldused?

Inimravimite komitee arvates puudusid olulised tdendid, et orlistaat suurendaks raskete
maksakahjustuste riski ja oodatavate maksahairete tekitamise mehhanism ei ole teada. Inimravimite
komitee jareldas, et raskete maksareaktsioonide kohta esitatud teadete arv oli orlistaadi kasutajatel
vaike ja arvestades kasutajate suurt koguarvu, allpool neil inimestel oodatavat taustmaara. Teatatud
maksaprobleemide tllbis ei ilmnenud mingit seaduspara ja enamikul juhtudest esinesid muud tegurid,
mis tdenaoliselt suurendasid maksakahjustuse riski, naiteks olemasolevad terviseprobleemid v6i muud
kasutatavad ravimid. Inimravimite komitee méarkis samuti, et avaldatud rahvastikupdhiste uuringute
andmed viitavad rasvumuse seostele maksahaiguste suurenenud riskiga. Kuigi mdnede vaga harvade
raskete maksakahjustuse juhtude puhul ei saa orlistaati v8imaliku pShjusena vélistada, ei anna need
juhud haid tdendeid pdhjuslike seoste loomiseks.

Praegu olemasolevate andmete hindamise ja komitees toimunud teadusliku arutelu alusel joudis
inimravimite komitee jareldusele, et orlistaadi kasulikkus Uletab endiselt riskid ning soovitas seega
orlistaati sisaldavate ravimite muugiload sailitada. Inimravimite komitee maérkis, et Xenicali
ravimiteave loetles juba ,,hepatiiti, mis v0ib olla raske” kui teadmata sagedusega kdrvalnaht ja
soovitas Uhtlustada kdikide orlistaati sisaldavate ravimite ravimiteabe. Samamoodi uuendatakse Alli
ravimiteavet, mis praegu sisaldab loetelus hepatiiti. Samuti ndustus inimravimite komitee vaiksemate
muudatustega kodikides orlistaati sisaldavate ravimite pakendi infolehtedes, kindlustamaks nendes
samasuguse teabe olemasolu, sealhulgas hepatiidi ndhtude kirjeldused, et hoiatada patsiente
haigusnahtude suhtes.

Muudetud teave arstidele ja patsientidele on Uksikasjalikult esitatud siin.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Orlistat_31/WC500122893.pdf

Mis on komitee soovitused patsientidele ja ravimit maaravatele arstidele?

e Patsientidele ja arstidele tuleb meelde tuletada, et orlistaati sisaldavate ravimite kasulikkus tletab
endiselt selle riskid. Neid ravimeid tuleb kasutada samamoodi kui varem.

e Patsiendid ja arstid peavad olema teadlikud sellest, et teatatud on ménedest maksaga seotud
probleemidest, sealhulgas vaga harva esinevad rasked reaktsioonid (nagu hepatiit). Need on
loetletud orlistaati sisaldavate ravimite ravimiteabes kui véimalikud kérvalndhud. Kindlad
teadmised orlistaadi kui nende reaktsioonide pdhjustaja kohta puuduvad.

e Patsiendid peavad mdistma, et hepatiidi nahud vbivad hdlmata naha ja silmade kollasust, stigelust,
tumeda véarvusega uriini, k6huvalu ja maksa hellust (ilmneb valuna rinnakorvi eesosa allservas)
ning moénikord kaasneb isutus. Patsiendid peavad I6petama orlistaadi v6tmise ja teatama oma
arstile, kui neil tekib Ukskdik milline neist haigunahtudest.

e Patsiendid, kellel on mis tahes kisimusi, peavad rdakima oma arsti voi apteekriga tavalise visiidi
kaigus.

Euroopa Komisjon tegi artikli 31 alusel otsuse orlistaadi kohta 24. aprillil 2012.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Alli kohta on Euroopa Ravimiameti veebilehel:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Xenicali kohta on Euroopa Ravimiameti veebilehel:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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