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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)
XENICAL

EPAR-6sszefoglal6 a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az europai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaldoja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznaldasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésevel kapcsolatban tovabbi informdciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezo) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Xenical?
A Xenical egy orlisztat nevii hatéanyagot tartalmazo gyogyszer. Tirkizszinii kapszula formajaban
kaphato (120 mg-os kiszerelésben).

Milyen betegségek esetén alkalmazzak a Xenical-t?

A Xenical diétaval egyiitt alkalmazando olyan elhizott (talstilyos) betegeknél, akiknek testtomeg
indexe (BMI) nagyobb vagy egyenl6 30 kg/m>-nél, vagy olyan tulsulyos betegek esetében (BMI >28
kg/m?), akiknél az elhizassal egyiitt jar6 rizikofaktorok is jelen vannak.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni Xenical-t?

A Xenical szokasos adagja minden féétkezéskor egy kapszula, kozvetleniil étkezés elétt, az étkezés
folyaman vagy egy oran beliil az étkezés utan vizzel bevéve. Ha egy étkezés kimarad, vagy nem
tartalmaz zsirt, a Xenical-t nem szabad bevenni. A betegnek olyan diétat kell kdvetnie, amelynek kb.
30% zsirbdl szarmaz6 kaloriat tartalmaz, valamint gyiimélesben €s zoldségben gazdag. A diétdban
szereplo ételeket 3 foétkezésre kell elosztani.

A Xenical-lal torténd kezelést 12 hét elteltével abba kell hagyni, ha a beteg a kezelés megkezdésétol
szamitva nem volt képes teststlya legalabb 5 %-anak leadésara.

Hogyan fejti ki hatasat a Xenical?

A Xenical aktiv hatéanyaga, az orlisztat egy elhizas elleni szer, amely nincs hatassal az étvagyra. Az
orlisztat a gasztrointesztinalis lipazokat (zsirbont6 enzimeket) gatolja. Az inaktivalt enzimek nem
tudjak lebontani az ételben 1évo zsirok egy részét, igy az étellel elfogyasztott zsir kb. 30%-a
emésztetlentiil halad at a bélrendszeren. A szervezet tehat nem tudja ezt a zsirt energiaforrasként
felhasznalni és zsirszovetté alakitani. Ez segit a teststly csokkentésében.

Hogyan tanulmanyoztak a Xenical-t?

A Xenical hatasat az emberek részvételével végzett vizsgalatok elott eldszor kisérleti modelleken
tesztelték.

A Xenical-t hét f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, tobb mint 3000 talsulyos, vagy elhizott betegen. Ezek
a vizsgalatok egytol két évig tartottak és a Xenical harom kiilonb6z6 adagjat hasonlitottak ossze

placeboval (hatdbanyag nélkiili kezeléssel), diétaval egyiitt alkalmazva. A vizsgalat végéig sem a
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betegek, sem az orvosok nem tudtak, melyik kezelést alkalmaztak az egyes pacienseken. Egy tovabbi,
tobb mint 3000 beteg bevonasaval végzett hosszi tava vizsgalat a diétaval és testmozgassal egyiitt
alkalmazott Xenical, illetve a placebo kezelés hatasait hasonlitotta ssze négy éven at. A hatékonysag
f6 mércéje minden vizsgalat esetében a testsulycsokkenés volt.

Milyen el6ényei voltak a Xenical alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Xenical hatdsosabb volt a sulycsokkenés elérésében, mint a placebo. Mind a hét rovidtava vizsgalat
eredményét Osszevetve a napi haromszori rendszerességgel 120 mg Xenical-t szedd betegek atlagosan
egy ¢v alatt 6,1 kilogrammot veszitettek a teststilyukbol, mig a placebdt szedd személyek atlagosan
csupan 2,6 kg-t. Azon betegek aranya, akik 10%-ot vagy tobbet veszitettek sulyukbol 20% volt a
Xenical-lal kezelt betegek esetében, illetve 8% volt a placebot szedo betegek korében. A 4 éves
kezelés végén, a Xenical-lal kezelt betegek 21%- a és a placeboval kezelt betegek 10%-a vesztett
legalabb10%-ot, vagy annal tdbbet a teststilyabol.

Milyen kockazatokkal jar a Xenical alkalmazasa?

A Xenical alkalmazasaval Osszefiiggd leggyakoribb mellékhatasok (10 koziil tobb mint 1 betegnél) az
influenza (natha), a hipoglikémia (alacsony vércukor szint), fejfajas, felso léguti fertézések
(megfazasok), olajos valadék szivargasa a végbélbdl, hasi fajdalom, illetve kellemetlenség-érzés,
fokozott bélgaz-termel6dés és iirités, fokozott székelési inger, zsiros, vagy olajos széklet, hasmenés,
olajos és megnovekedett székletiirités. A tiinetek altalaban a kezelés kezdetekor 1épnek fel és egy 1d6
mulva megsziinnek. A Xenical hasznalataval jaro 6sszes mellékhatast illetden kérjiik, hogy olvassa el
a betegtajékoztatot!

Nem szabad a Xenical-t olyan betegeknek adni, akik allergiasak az orlisztattal szemben, vagy a
készitmény mas Gsszetevoivel szemben, cholestasisben (méjelégtelenségben) vagy kronikus
felszivodasi zavarban (amikor az ételbdl szarmazo tapanyagok nem szivodnak fel konnyen az
emésztés soran) szenvednek, illetve szoptatés alatt..

Miért engedélyezték a Xenical alkalmazasat?

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaiga (CHMP) ugy itélte meg, hogy a Xenical
alacsony kaldriatartalmu diétaval egyiitt torténd alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat
olyan elhizott (talsulyos) betegeknél, akiknek testtomeg indexe (BMI) nagyobb vagy egyenld 30
kg/m’-nél, vagy olyan talstlyos betegek esetében (BMI >28 kg/m?), akiknél az elhizassal egyiitt jaro
rizikofaktorok is jelen vannak. A bizottsag ajanlotta a Xenical-ra vonatkozo forgalomba hozatali
engedély kiadasat.

A Xenical-lal kapcsolatos egyéb informacio:

1998. julius 29-én az Eurdpai Bizottsag a Roche Registration Limited szamara az egész Europai Unio
teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt adott ki az Xenical-ra vonatkozoan. A forgalomba
hozatali engedélyt 2003. jalius 29-én és 2008. julius 29-én vjitottak meg.

A Xenical-ra vonatkozo teljes EPAR itt olvashato.

Az osszefoglald utols6 aktualizalasa: 07-2008.
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