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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
XENICAL

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novertéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas stkdkas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlasiet zaju
lietosanas pamdcibu (kas art ir daJa no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zinatnisko iztirzajumu
(kas ari ir daja no EPAR).

Kas ir Xenical?
Xenical ir zales, kas satur aktivo vielu orlistatu. Tas ir pieejamas ka kapsulas tirkizzila krasa
(120 mg).

Kapéc lieto Xenical?

Xenical lieto kopa ar di€tu aptaukoSanas arstéSanai pacientiem, kuru kermena masas indekss (KMI) ir
30kg uz kvadratmetru vai lielaks, vai pacientiem ar palielinatu kermena masu (KMI lielaks vai vienads
ar 28 kg/m?), kuriem liela svara de| pastav risks saslimt.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Xenical?

Parasti lieto vienu Xenical kapsulu, uzdzerot tideni, pirms katras pamata €dienreizes, tas laika, vai lidz
pat vienai stundai péc tas. Ja dienreize ir izlaista, vai tas laika netiek uznemtas taukvielas, Xenical
nedrikst lietot. Pacientam ir jaievero digta, kuras laika 30% kaloriju uznem ar taukiem un kas ir bagata
ar augliem un darzenpiem. Digtas laika dienai paredzetais €diena daudzums jasadala pa trim pamata
edienreizém.

Xenical terapija ir japartrauc pec 12 ned€lam, ja pacients kops arst€Sanas sakuma nav sp&jis zaudet
vismaz 5% no kermena svara.

Ka Xenical darbojas?

Xenical aktiva viela, orlistats, ir pretaptaukosanas zales, kas neietekme &stgribu. Orlistats bloké
gastrointestinalas lipazes (fermenti, kas sagremo taukus). Ja Sie fermenti ir bloketi, tad tie nevar
sagremot dazas €diena sastopamas taukvielas un tadejadi 30% no &dienreiz€ apestajiem taukiem tiek
izvaditi no zarnam nesagremota veida. Tadejadi kermenis nevar izmantot $os taukus energijas
iegliSanai vai parverst tos par taukaudiem. Tas palidz samazinat svaru.

Ka noritéja Xenical izpete?

Pirms pétijumiem ar cilvékiem Xenical iedarbigumu parbaudija eksperimentalos modelos. Xenical
pétija septinos pamatpé&tijumos, kuros bija iesaistiti vairak neka 3000 pacienti ar lieko svaru. Sie
pétijumi ilga no viena Iidz diviem gadiem, un tajos tris dazadas Xenical devas salidzinaja ar placebo
(fikttvu arst€Sanu) apvienojuma ar di€tas ievéroSanu. Lidz pat petijuma beigam nedz pacienti, nedz
arsti nezinaja, kura arste€Sanas metode katram pacientam tika pielietota. llgaka papildu petijuma vairak
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neka 3000 pacientiem salidzinaja Xenical un placebo iedarbigumu ¢etru gadu garuma, apvienojuma ar
di€tu un vingrinajumiem. Visos p&tijumos galvenais iedarbiguma raditajs bija svara izmainas.

Kads ir Xenical iedarbigums $ajos pétijumos?

Xenical bija iedarbigakas par placebo svara samazinasana. Apkopojot visu septinu isako petfjumu
rezultatus, atklajas, ka pacienti, kuri lictoja 120 mg Xenical tris reizes diena, gada laika zaudgja vidg&ji
6,1 kg kermena svara salidzinajuma ar 2,6 kg, ko zaudgja placebo lietotaji. To pacientu Tpatsvars, kas
bija zaudgjusi 10% vai vairak no kermena svara, $is Xenical devas grupa bija 20%, savukart ar placebo
arstéto pacientu grupa — 8%. P&c ¢etru gadu pétijuma 21% ar Xenical arsteto pacientu zaudgja vairak
neka 10% no kermena svara, savukart to pacientu vidii, kas sanéma placebo, tadi bija tikai 10%.

Kads pastav risks, lietojot Xenical?

Visbiezak noverotas nevelamas Xenical blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no desmit) ir
gripa, hipoglikémija (pazeminats cukura Itmenis), galvassapes, augs€jo elposanas celu infekcijas
(saaukstésanas), ellaini izdalTjumi no taisnas zarnas, sapes veédera vai diskomforts, gazu uzkrasanas ar
izdalfjumiem, neatlickama vai bieza védera izejas vajadziba, taukaini vai e]]aini izkarnijumi, védera
pusanas, skidri izkarnijumi, ellaina veédera izeja un biezaka veédera izeja. Parasti Sie simptomi rodas
terapijas sakuma un ar laiku izziid. Pilns Xenical izraisito nevélamo blakusparadibu apraksts ir
atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Xenical nedrikst lietot cilveki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret orlistatu vai kadu citu $o zalu
sastavdalu. To nedrikst lietot arT cilveki, kas ilgstosi cie§ no malabsorbcijas sindroma (nepietickama
€diena uzturvielu uzsiik§anas no gremosanas trakta), cilvéki ar holestazi (aknu darbibas trauc€jumi),
vai sievietes, kas baro bérnu ar kriiti.

Kadel Xenical tika apstiprinatas?

Cilvékiem paredz&to zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka pacienta ieguvums, lietojot Xenical
kombinacija ar mérenu mazkaloriju di€tu aptaukoSanas arst€Sanai pacientiem, kuru kermena masas
indekss (KMI) ir 30 kg/m’ vai lielaks, vai pacientiem ar licko svaru (KMI > 28 kg/m’) ar saistitiem
riska faktoriem, parsniedz $o zalu radito risku. Komiteja ieteica izsniegt Xenical registracijas
apliecibu.

Cita informacija par Xenical.

Eiropas Komisija 1998. gada 29. julija izsniedza Xenical registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémumam Roche Registration Limited. Registracijas apliecibu atjaunoja
2003.gada 29. jilija un 2008. gada 29. julija.

Pilna Xenical EPAR teksts ir atrodams $eit.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 07./2008.
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