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Klausimai ir atsakymai dél vaisty, kuriy sudétyje yra
orlistato, perzitiros

Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsnyje ir Direktyvos 2001/83/EB
31 straipsnyje numatyty procedury rezultatai

Europos vaisty agentira atliko vaisty, kuriy sudétyje yra orlistato, perziiirg, kilus susirlpinimui, kad Sie
vaistai gali sunkiai pazeisti kepenis. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP)
padaré iSvada, kad orlistato teikiama nauda tebéra didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo palikti
galioti rinkodaros teises, Siek tiek pakeitus preparato informacinius dokumentus, siekiant uztikrinti, kad
visy vaistuy, kuriy sudétyje yra orlistato, informaciniuose dokumentuose bty pateikiama tokia pati
informacija apie labai retg su kepenimis susijusj Salutinj poveikj.

Kas yra orlistatas?

Orlistatas yra vaistas nuo nutukimo, kuris neturi poveikio paciento apetitui. Orlistatas blokuoja
virskinimo trakte esanciy lipaziy (fermenty, kurie skaido riebalus) veikima. Blokuojant Siuos fermentus,
jie negali skaidyti kai kuriy maiste esanciy riebaly, todél mazdaug ketvirtadalis su maistu suvalgyty
riebaly nesuvirskintas pasalinamas i$ organizmo su iSmatomis. Organizmas nejsisavina Siy riebaly, o
tai padeda pacientui mesti svorj.

Yra du vaistai su orlistatu, kuriy rinkodaros teisé galioja visoje ES. Xenical rinkodaros teisé suteikta
1998 m. ir jis tiekiamas kapsulémis (120 mg), kuriy galima jsigyti tik pateikus recepta. Alli rinkodaros
teise suteikta 2007 m. ir jis tiekiamas kapsulémis (60 mg) ir kramtomosiomis tabletémis (27 mg),
kurias galima jsigyti be recepto (nereceptiniai vaistai).

Be to, pagal nacionalines proceduras Belgijoje, Bulgarijoje, Danijoje, Estijoje, Latvijoje, Lietuvoje,
Norvegijoje, Portugalijoje, Slovakijoje, Nyderlanduose ir Jungtinéje Karalystéje suteiktos keliy
generiniy vaisty, kuriy sudétyje yra orlistato, rinkodaros teises.

Kodél orlistatas buvo perziirétas?

Nuo 2001 m. pripazjstama, kad kai kuriems orlistatg vartojantiems pacientams gali pasireiksti labai
retas su kepenimis susijes Salutinis poveikis. CHMP atidziai stebéjo §j vaisto keliamg pavojy, ir buvo
idiegtos nustatytos rizikos valdymo priemonés. Vaisty, kuriy sudétyje yra orlistato, preparato
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informaciniuose dokumentuose prie galimy su kepenimis susijusiy Salutiniy reiskiniy nurodytas
hepatitas, cholelitiazé (tulzies akmenligé) ir kepeny fermenty koncentracijos pokytis.

Apytikriai apskaiciuota, kad kartu sudéjus visame pasaulyje yra per 53 min. Xenical ir Alli vartojusiy,
Zmoniy, daugiau kaip 20 min. i$ jy — Europos Sajungoje. Nuo rinkodaros teisés suteikimo gauta keletas
praneSimy apie sunkius Siuos vaistus vartojusiy pacienty kepeny veiklos sutrikimus. Remiantis
naujausiais saugumo stebésenos duomenimis, 2009 m. rugpjicio mén.—2011 m. sausio mén. pranesta
apie keturis Xenical vartojusiy pacienty, kuriy kepenys buvo sunkiai pazeistos, atvejus, kuriems jtakos
neabejotinai turéjo orlistatas, jskaitant vieng mirties dél kepeny nepakankamumo atvejj ir vieng atvejj,
kai pacientui teko persodinti kepenis. Apskritai nuo 1997 m. iki 2011 m. sausio mén. pranesta apie 21
stipraus toksinio poveikio kepenims atvejj, kuriuos, manoma, gal€jo sukelti Xenical, nors buvo ir kity
kepeny pazeidimus galéjusiy sukelti veiksniy. Nuo Alli pateikimo rinkai 2007 m. geguzés men. iki
2011 m. sausio mén. pateikti 9 pranesimai apie $j vaistg vartojusiy zmoniy kepeny nepakankamuma,
nors kai kuriais atvejais bita ir kity galimy paaiskinimy arba pateikta nepakankamai informacijos ligos
priezasciai jvertinti.

Todél CHMP laikési nuomoneés, kad butina jvertinti, ar dél laikui bégant surinkty sunkiy kepeny veiklos
sutrikimy jrodymy nepasikeite vaisty, kuriy sudétyje yra orlistato, naudos ir rizikos santykis. Todel
Europos Komisija paprasé CHMP pateikti savo nuomone dél orlistato ir jvertinti, ar nereikéty keisti
vaisty, kuriy sudeétyje yra orlistato, rinkodaros teises salygy, sustabdyti jy galiojimg visoje ES,
panaikinti Sias rinkodaros teises arba jas palikti.

Kuriuos duomenis CHMP perziuréjo?

CHMP perzitréjo turimus duomenis apie vartojant orlistatg kylantj kepeny pazeidimo ir kity Salutiniy,
reiskiniy pavojuy, jskaitant stebéjimo po rinkodaros teisés suteikimo duomenis bei tyrimy, kuriais
remtasi suteikiant rinkodaros teises, ir literatiroje paskelbty populiaciniy tyrimy duomenis. Komitetas
taip pat perziGréjo bendroviy, prekiaujanciy vaistais, kuriy sudétyje yra orlistato, pateiktg informacija,
iskaitant apytikrj Siuos vaistus vartojanciy Zzmoniy skaiciy bei gauty pranesimy apie sunkius kepeny
veiklos sutrikimus ir anksciau numatyto kepeny veiklos sutrikimy rodiklio Sioje Zmoniy grupéje
palyginamaja analize.

Kokios CHMP iSvados?

CHMP laikési nuomonés, jog tvirty jrodymuy, kad vartojant orlistatg didéja sunkaus kepeny pazeidimo
pavojus, néra ir kad néra jokio zinomo mechanizmo, kaip orlistatas galéty sukelti kepeny veiklos
sutrikimus. Komitetas padaré iSvada, kad atsiZzvelgiant | didelj orlistatg vartotojy pacienty skaiciy,
nustatyty sunkiy kepeny reakcijy | $ig medziagq skaicius yra nedidelis ir nevirsija ankséiau numatyto
rodiklio Sioje Zmoniy grupéje. Perzitréjus kepeny veiklos sutrikimy pobidj, nenustatyta jokio
sistemingumo, o daugeliu atveju buvo ir kity veiksniy, dél kuriy galéjo padidéti kepeny pazeidimo
pavojus, kaip antai esamos sveikatos problemos arba kity vaisty vartojimas. CHMP taip pat atkreipée
démesj, kad remiantis paskelbtais populiaciniais tyrimais, galima teigti, jog nutukimg galima sieti su
didesne kepeny ligos rizika. Komitetas laikési nuomonés, jog nors ir gali bati labai rety atvejy, kuriuos
iStyrus bty nejmanoma atmesti galimybés, kad rimtus kepeny pazeidimus galéjo sukelti orlistatas, Siy
atvejy nepakanka priezastiniam rysiui jrodyti.

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete jvykusia moksline diskusija, CHMP
padaré iSvadga, kad orlistato teikiama nauda tebéra didesné uz jo keliama rizikg, todél rekomendavo
palikti vaisty, kuriy sudétyje yra orlistato, rinkodaros teises. Komitetas atkreipé demesj, kad Xenical
preparato informaciniuose dokumentuose prie nezinomo daznio Salutiniy reiskiniy jau nurodytas
».hepatitas, kuris gali turéti sunkiy pasekmiy” ir rekomendavo suderinti visy vaisty, kuriy sudétyje yra
orlistato, preparato informacinius dokumentus, kad | juos bity jtraukta Si informacija. Alli preparato
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informaciniai dokumentai, kuriuose prie Salutiniy reiskiniy $iuo metu nurodytas , hepatitas”, bus
atitinkamai atnaujinti. Komitetas taip pat sutaré dél neesminiy visy vaisty, kuriy sudétyje yra orlistato,
pakuotés lapeliy pakeitimy, siekdamas uztikrinti, kad juose bity pateikiama tokia pati informacija,
iskaitant hepatito simptomy aprasyma, kuriuo siekiama atkreipti pacienty démesj  3iuos simptomus.

IS dalies pakeistg informacija gydytojams ir pacientams rasite dia.
Kokios rekomendacijos pacientams ir vaistus skiriantiems gydytojams?

e Pacientams ir vaistus skiriantiems gydytojams primenama, kad vaisty, kuriy sudeétyje yra orlistato,
teikiama nauda tebéra didesné uz jy keliama rizika. Siuos vaistus pacientai turi toliau vartoti taip,
kaip juos vartojo anksciau.

e Pacientai ir vaistus skiriantys gydytojai turi zinoti, kad gauta pranesimy apie tam tikrus su
kepenimis susijusius sutrikimus, jskaitant labai retas sunkias reakcijas, kaip antai hepatitq, ir tie
sutrikimai iSvardyti vaisty, kuriy sudétyje yra orlistato, preparato informaciniuose dokumentuose
kaip galimi Salutiniai reiskiniai. Aiskiy jrodymuy, kad orlistatas sukelia Sias reakcijas, néra.

e Pacientai turi atkreipti démesj, kad sergant hepatitu, gali pasireiksti Sie simptomai: odos ir akiy,
pageltimas, niezéjimas, Slapimo spalvos patamséjimas, skrandzio skausmas ir skausmingos
kepenys (juntamas skausmas virsutinéje pilvo dalyje po Sonkauliais), kartais — sumazéjes apetitas.
Pajute bent vieng i$ Siy simptomu, pacientai turéty nebevartoti orlistato ir pranesti apie tai savo
gydytojui.

o ISkilus klausimuy, pacientai turi pasitarti su savo gydytoju ar vaistininku jprasto vizito metu.

Europos Komisija sprendimg pagal 31 straipsnyje numatytg procediirg dél orlistato paskelbé 2012 m.
balandZio 24 d.

Dabartinj Alli Europos vieSa vertinimo protokola rasite agentiiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Dabartinj Xenical Europos viesg vertinimo protokolg rasite agentiiros interneto svetainéje adresu:
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/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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