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Kéerdések és valaszok az orlisztattartalmu gyogyszerek
feltlvizsgalataval kapcsolatban

A 726/2004/EK rendelet 20. cikkelye és a 2001/83/EK iranyelv 31. cikkelye
szerinti eljarasok eredménye

Az Eurdpai Gyogyszerigynodkség befejezte az orlisztattartalma gyogyszerek feliilvizsgalatat, amelyet az
ilyen gyogyszerekkel jard sulyos majkarosodas lehetséges kockazata miatti aggodalom indokolt. Az
Ugynokséghez tartoz6 Emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (Committee for Medicinal
Products for Human Use, CHMP) azt a kévetkeztetést vonta le, hogy az orlisztat elényei tovabbra is
meghaladjak a kockazatait, és a forgalomba hozatali engedély fenntartasat javasolta a
terméktajékoztatd kismértékld modositasaival, melyek célja, hogy a majjal kapcsolatos nagyon ritka
mellékhatasokra vonatkozéan azonos informacio szerepeljen valamennyi orlisztattartalmu
gyogyszernél.

Mi az orlisztat?

Az orlisztat elhizas elleni gydgyszer, amely nincs hatassal az étvagyra. Az orlisztat blokkolja a gyomor-
bélrendszeri lipazok (a zsirokat emészt6 enzimek) mikodését. A blokkolt enzimek nem képesek
megemeészteni az étrendben talalhato egyes zsirokat, és ennek kdvetkeztében az étkezésnél
elfogyasztott zsir megkozelitéleg egynegyede megemésztetlen formaban Urll a széklettel. A szervezet
ezt a zsirt nem szivja fel, és ezzel elGsegiti a beteg testsilyanak csokkentését.

Két orlisztattartalmi gyégyszer rendelkezik az EU valamennyi orszagara kiterjed6 forgalomba hozatali
engedéllyel. Az 1998-ban engedélyezett Xenical kizardlag orvosi rendelvényre kaphatd, 120 mg-os
kapszula formajaban. A 2007-ben engedélyezett Alli orvosi rendelvény nélkil (,,recept nélkul™)
kaphatd, 60 mg-os kapszula és 27 mg-os ragotabletta formajaban.

Tobb, generikus orlisztattartalmu gyoégyszer nemzeti eljaras dtjan kapott forgalomba hozatali
engedélyt Belgiumban, Bulgariaban, Daniaban, Esztorszagban, Lettorszagban, Litvaniaban,
Norvégiaban, Portugaliaban, Szlovakiaban, Hollandidban és az Egyesiilt Kiralysagban.
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Miért kerult sor az orlisztat feltulvizsgalatara?

2001 ota ismert, hogy az orlisztatot szedd egyes betegek nagyon ritka, a majjal kapcsolatos
mellékhatasokat tapasztalhatnak. A CHMP szoros megfigyelés alatt tartotta ezt a kockazatot, és
kockazatkezelési intézkedéseket léptetett életbe. Az orlisztattartalmu gyoégyszerek terméktajékoztatoja
a hepatitist, a cholelithiasist (epekd) és a majenzimek szintjének megvaltozasat sorolja fel a majjal
kapcsolatos potencialis mellékhatasként.

Becslések szerint a Xenical-t és az Alli-t vilagszerte tébb mint 53 millidé, az EU-ban tébb mint 20 millié
ember szedte. A forgalomba hozatali engedély kibocsatasa 6ta néhany jelentés sulyos
majproblémakrol szamolt be a gydgyszerszedOk korében. A nemrégiben végzett biztonsagi
monitorozas eredményei szerint 2009 augusztusa és 2011 januarja kozott négy olyan esetben
jelentettek sulyos majkarosodast Xenical-t szedé betegekben (beleértve egy halalos kimenetell
majelégtelenséget és egy esetet, amikor majatiltetést kellett végezni), amikor az orlisztat szerepe
nem volt kizarhat6. Osszességében 1997 és 2011 januarja kozott 21 stlyos majtoxicitasi esetet
jelentettek, melyekben a Xenical lehetséges oknak szamitott, habar jelen voltak egyéb tényezdék is,
amelyek majkarosodast okozhattak volna. Az Allit szed6é emberek kérében 9 majelégtelenséget
jelentettek a forgalomba hozatal, tehat 2007 majusa és 2011 januarja kézott, bar egyes esetekben
felmeriltek egyéb lehetséges magyarazatok is, néhany esetben pedig nem allt rendelkezésre elegendd
informacié az ok értékeléséhez.

Ezért a CHMP dontése szerint meg kellett vizsgalni, vajon megvaltoztatjak-e a sulyos majproblémakrol
Osszegylilt bizonyitékok az orlisztattartalmu gydgyszerek el6ny—kockazat egyensulyat. Ennek
megfeleléen az Eurdpai Bizottsdag a CHMP véleményét kérte az orlisztatrol, valamint arrél, hogy az
orlisztattartalma gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyeinek fenntartasat, felfiggesztését,
modositasat vagy visszavonasat javasolja-e az Eurdpai Unidban.

Milyen adatokat vizsgalt meg a CHMP?

A CHMP fellilvizsgalta a majkarosodasra és az orlisztat egyéb mellékhatasaira vonatkozé adatokat,
beleértve a forgalomba hozatal utani felligyelet Gtjan nyert, valamint a forgalomba hozatali engedély
kiadasat tamogato6 és a szakirodalomban publikalt, populaciéalapu vizsgalatokbdl szarmazé adatokat. A
bizottsag tovabba felllvizsgalta az orlisztattartalmu gyogyszereket forgalmazé vallalatoktél bekért
adatokat, beleértve a gyogyszereket hasznalé emberek becslilt szamat, valamint a sulyos
majproblémak jelentéseinek megfigyelt szama és az ugyanebben a csoportban eléfordulé hattérbeli
majproblémak vart gyakorisdganak ésszehasonlitdé elemzését.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CHMP?

A CHMP nem taldlt meggy6z0 bizonyitékot arra, hogy az orlisztdt megnovelte volna a sulyos
majkarosodas kockazatat, és a jelenlegi ismeretek szerint nincs olyan mechanizmus, amelynek aGtjan
az orlisztat majbetegséget okozna. A bizottsag azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy az orlisztatot
szeddknél jelentett sulyos majreakcidk szama alacsony, és a felhasznalok nagy szamat tekintve nem
éri el az ugyanebben a csoportban el6fordulé hattérbeli reakciok vart gyakorisagat. A bizottsag nem
talalt egyértelmi Osszefiiggést a jelentett majproblémak tipusai kozott, és az esetek tobbségében
egyéb tényez6k (példaul meglévd egészségligyi problémak és egyéb gyodgyszerek) is kozrejatszottak,
amelyek megndvelhették a majkarosodas kockazatat. A CHMP azt is megallapitotta, hogy a
szakirodalomban publikalt, populacidéalapu vizsgalatok arra utalnak, hogy az obesitas a majbetegség
magasabb kockazataval jarhat. A bizottsag megitélése szerint nagyon ritka esetben eléfordulhat stlyos
majkarosodas, ahol nem zarhat6 ki az orlisztat szerepe, de a jelentett esetek nem bizonyitjak
meggy6z6en az okozati 6sszefliggést.
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A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése és a bizottsagon belll folytatott tudomanyos vitak
alapjan a CHMP azt a kévetkeztetést vonta le, hogy az orlisztat elényei tovabbra is meghaladjak a
kockazatait, ezért az orlisztattartalmu gyégyszerek forgalomba hozatali engedélyeinek fenntartasat
javasolta. A CHMP megallapitotta, hogy a Xenical terméktajékoztatdja a ,hepatitist, mely sdlyos is
lehet” ismeretlen gyakorisaggal el6fordulé mellékhatasként jelzi, és azt javasolta, hogy az 6sszes
orlisztattartalmu gyogyszer terméktajékoztatéjat ugy kell harmonizalni, hogy tartalmazzak ezt az
informaciét. Az Alli terméktajékoztatdjat, amely jelenleg a ,hepatitist” jelzi, ennek megfeleléen kell
maodositani. A bizottsag szintén elfogadta az orlisztattartalma gyogyszerek betegtajékoztatéjanak
kisebb moddositasait, hogy azonos informacioét tartalmazzon (beleértve a hepatitis tineteinek leirasat),
és felhivja a betegek figyelmét ezekre a tiinetekre.

Az orvosoknak és a betegeknek sz6l6 modositott informaciok itt olvashatok.

Melyek a bizottsag ajanlasai a betegek és a gyogyszert feliré orvosok
szamara??

e A bizottsag emlékezteti a betegeket és a gydgyszert feliré orvosokat, hogy az orlisztattartalmu
gyogyszerek elényei tovabbra is meghaladjak a kockazataikat. A gydgyszereket ugyanugy kell
hasznalni, mint korabban.

e A betegeknek és a gyogyszert felird orvosoknak tudniuk kell, hogy majjal 6sszefiigg6 problémakat,
beleértve nagyon ritkan sulyos reakcidkat (példaul hepatitist) jelentettek, és ezek a reakciok
lehetséges mellékhatasként vannak felsorolva az orlisztattartalmu gyogyszerek
terméktajékoztatojaban. Nincs egyértelm(i bizonyiték arra, hogy az orlisztat okozza a reakcidkat.

e Fel kell rd hivni a betegek figyelmét, hogy a hepatitis tlinetei k6zé tartozhat a besarguld bor és
szemfehérje, a viszketés, a sotét szinl vizelet, a gyomorfajas és a maj (bordaiv alatti fajdalommal
jelzett) érzékenysége, valamint egyes esetekben az étvagytalansag. A felsorolt tinetek
barmelyikét észleld betegek szakitsak meg az orlisztat szedését és értesitsék kezelborvosukat.

e Kérdéseikkel a betegek orvosukhoz vagy gyoégyszerészilkhdz fordulhatnak a rutinlatogatas
alkalmaval.

Az Eurdpai Bizottsag az orlisztatra vonatkoz6 dontést a 31. cikkely alatt, 2012. aprilis 24-én bocsatotta
kozre.

Az Alli-ra vonatkozd, jelenleg érvényes eurdpai nyilvanos értékel jelentés az Ugynokség honlapjan
érhet6 el: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

A Xenical-ra vonatkozd, jelenleg érvényes eurdpai nyilvanos értékeld jelentés az Ugyndkség honlapjan
érhetd el: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000854/human_med_000641.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000154/human_med_001158.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Orlistat_31/WC500122893.pdf
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