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Jautajumi un atbildes par orlistatu saturosu zalu
parskatisanu

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu un Direktivas 2001/83/EK
31. pantu veikto proceduru iznakums

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi parskatit orlistatu saturosas zales saistiba ar aizdomam par
iesp&jamu nopietnu aknu darbibas traucé&jumu risku. Adenttras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja
(CHMP) secinaja, ka orlistata sniegtie ieguvumi aizvien parsniedz to radito risku. Tapéc Komiteja
iesaka saglabat orlistatu saturoSo zalu registracijas apliecibu darbibu, veicot nelielas izmainas zalu
informacija, lai nodrosinatu, ka vienada informacija par loti retam ar aknu darbibu saistitam
blakusparadibam tiek nodrosinata visam orlistatu saturosam zalém.

Kas ir orlistats?

Orlistats ir pretaptaukosSanas zales, kas neietekmé éstgribu. Orlistats bloké gastrointestinalas lipazes
(fermentus, kas sagremo taukus). Ja 3ie fermenti ir blokéti, tie nevar sagremot dazas &diena
sastopamas taukvielas, un tadéjadi aptuveni ceturta dala no €dienreizé apéstajiem taukiem tiek
izvaditi no zarnam nesagremota veida. Tada veida kermenis neabsorbé Sis taukvielas, kas savukart
veicina pacienta svara samazinasanos.

Vienota registracijas aplieciba, kura ir deriga visa ES, ir izsniegta divam orlistatu saturosam zalem.
Xenical registracijas apliecibu izsniedza 1998. gada. Sis zales ir pieejamas kapsulu (120 mg) veida, un
tas var iegadaties tikai pret recepti. Alli redistracijas apliecibu izsniedza 2007. gada. Sis zales ir
pieejamas kapsulu (60 mg) un koslajamu tablesu (27 mg) veida, un tas var iegadaties bez receptes.

Vairakas genériskas orlistatu saturosas zales ir redistrétas ari sadu valstu procediru ietvaros: Belgijas,
Bulgarijas, Danijas, Igaunijas, Latvijas, Lietuvas, Norvégijas, Portugales, Slovakijas, Niderlandes un
Apvienotas Karalistes.

Kapeéc tika veikta orlistata parskatisana?

Kop$ 2001. gada ir atklati gadijumi, kad daziem pacientiem, kuri lieto orlistat, varétu bat |oti retas ar
aknu darbibu saistitas blakusparadibas. CHMP So risku uzmanigi parraudzija, ievieSot zinama riska
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parvaldibas pasakumus. Orlistatu saturoso zalu informacija ka potencialas ar aknu darbibu saistitas
blakusparadibas ir noradits hepatits, holelitiaze (zultsakmeni) un aknu fermentu limena izmainas.

Ir aprékinats, ka kopuma zales Xenical un Alli ir lietojusas vairak neka 53 miljoni personu visa pasaulg,
no kuram 20 miljoni Eiropas Savieniba. Kops So zalu registrésSanas ir sanemti dazi zinojumi par
nopietniem aknu darbibas traucé&jumiem So zalu lietotajiem. Nesen veiktaja drosibas uzraudziba tika
konstatéts, ka no 2009. gada augusta lidz 2011. gada janvarim tika sanemti Cetri zinojumi par
nopietniem aknu darbibas traucéjumiem pacientiem, kuri lietoja zales Xenical. éajos gadijumos
orlistata ietekmi nevar izslégt, tostarp viena naves gadijuma, kurs$ bija saistits ar aknu mazspéju, un
viena gadijuma, kura rezultata bija javeic aknu transplantacija. Kopuma kops 1997. gada lidz

2011. gada janvarim tika zinots par 21 nopietnu aknu toksicitates gadijumu, par kuru iespéjamo
iemeslu tika uzskatitas zales Xenical, lai ari pastavéja citi faktori, kas varétu izraisit aknu darbibas
traucéjumus. No 2007. gada maija (zaju Alli tirdzniecibas saksSanas) lidz 2011. gada janvarim tika
sanemti devini zinojumi saistiba ar aknu mazspé&ju personam, kuras tas lietoja. Tacu dala gadijumu
bija iesp&jami ari citi izskaidrojumi, ka ar1 dala gadijumu nebija pietiekamas informacijas, lai varétu
novertét iemeslus.

Tapéc CHMP uzskatija, ka ir nepiecieSams novértét, vai laika gaita iegltie pieradijumi saistiba ar
nopietnu aknu darbibas trauc&jumu risku ir mainijusi orlistatu saturo$o zalu ieguvumu un riska
attiecibu. Lidz ar to Eiropas Komisija lidza CHMP sniegt atzinumu par orlistatu un par to, vai orlistatu
saturoso zalu registracijas aplieciba visa Eiropas Savieniba ir jasaglaba, jamaina, tas darbiba jaaptur uz
laiku vai pilniba.

Kadus datus CHMP parskatija?

CHMP parskatija par aknu darbibas traucé€jumiem un citam blakusparadibam pieejamos datus saistiba
ar orlistatu, tostarp datus, kas sanemti pécregistracijas parraudzibas laika, to pétijumu datus, kas tika
veikti saistiba ar registracijas apliecibu izsniegsanu, ka ari datus no literatliras avotos publicétajiem
populacijas pétijumiem. Komisija parskatija ari informaciju, kas tika pieprasita no uznémumiem, kuri
tirgo orlistatu saturosas zales, tostarp aptuvenu personu skaitu, kas lieto Sis zales, un apzinato
zinojumu par nopietniem aknu darbibas traucéjumiem skaita analizi, salidzinot ar Sim personam
paredzeto aknu darbibas traucéjumu fona vértibu.

Kadi ir CHMP secinajumi?

CHMP secinaja, ka nav nozimigu pieradijumu tam, ka orlistats palielinaja nopietnu aknu darbibas
traucé&jumu risku, ka ari, ka nav zinams mehanisms, ka orlistats varétu izraisit aknu darbibas
traucéjumus. Komiteja secindja, ka, nemot véra lielo zalu lietotaju skaitu, zinojumu par nopietniem
aknu darbibas trauc&jumiem saistiba ar orlistata lietoSanu skaits ir niecigs un neparsniedz attieciba uz
Sim personam paredzéto fona vértibu. Zinotajos gadijumos par aknu darbibas traucg&jumiem netika
noveérots sistematiskums, un vairakuma gadijumu pastavéja ar citi faktori, kuri varéja palielinat aknu
darbibas traucé&jumu risku, pieméram, jau esosas veselibas problémas vai citu zalu lietoSana. CHMP ari
piezimé&ja, ka publicétajos iedzivotaju pétijumos ir noradits, ka aptaukoSanas varétu bt saistita ar
augstaku aknu slimibu risku. Komiteja uzskata, ka varétu bt |oti reti nopietnu aknu darbibas
traucéjumu gadijumi, kuros orlistatu nevarétu izslégt ka iespéjamo iemeslu, tomér Sie gadijumi
nesniedz nopietnu pieradijumu par saikni ar célonsakaribu.

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu un zinatnisko apsprieSanu Komiteja, CHMP
secinaja, ka orlistatu saturoSu za|u sniegtie ieguvumi aizvien parsniedz So zalu radito risku, un tadé|
ieteica saglabat orlistatu saturoSo zalu registracijas apliecibu darbibu. CHMP piezimé&ja, ka zalu Xenical
apraksta jau ir ietverts “nopietns hepatits” ka viena no blakusparadiba ar nezinamu bieZzumu, un
ieteica So informaciju ietvert visu orlistatu saturoso zalu apraksta. Zalu Alli apraksta, kura ir ietverta
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blakusparadiba “hepatits”, tiks veikti atbilstosi labojumi. Komiteja ari vienojas, ka javeic nelielas
izmainas visu orlistatu saturoSo zalu lietoSanas instrukcija, lai nodrosinatu, ka tajas ir sniegta vienada
informacija, tostarp jaietver hepatita simptomu apraksts, lai bridindtu pacientus par Siem simptomiem.

Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.
Kadi ir ieteikumi pacientiem un arstiem?

e Pacientiem un arstiem tiek atgadinats, ka orlistatu saturoSo zalu sniegtie ieguvumi aizvien
parsniedz $o0 za|u radito risku. Sis zales var turpinat lietot ka ieprieks.

e Pacientiem un arstiem jazina, ka ir zinots par noteiktam ar aknu darbibu saistitam problémam,
tostarp |oti retos gadijumos par tadu nopietnu reakciju ka hepatits, un ka orlistatu saturoso zaju
apraksta Sis problémas ir noraditas ka iespéjamas blakusparadibas. Nav skaidru pieradijumu tam,
ka Sis reakcijas izraisa orlistats.

e Pacientiem janem véra, ka hepatitam var bit Sadi simptomi: dzeltena nokrasa adai un acim, nieze,
tumsas krasas urins, sapes védera un jutigums aknu rajona (sapes zem krasu kaula dalas), ka ari
atseviskos gadijumos apetites zudums. Ja pacienti pamana kadu no Siem simptomiem, viniem ir
japartrauc orlistata lietoSana un jazino par to savam arstam.

e Ja pacientiem rodas jautajumi, tie ir jauzdod savam arstam kart€jas vizites laika vai farmaceitam.

Eiropas Komisija pienéma Iémumu saistiba ar orlistata apraksta 31. punktu 2012. gada 24. aprilt.

Zalu Alli pasreiz&jais Eiropas Publiska novérté&juma zinojums ir atrodams adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Zalu Xenical pasreiz€&jais Eiropas Publiska novértéjuma zinojums ir atrodams adentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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http://www.ema.europa.eu/docs/lv_LV/document_library/EPAR_-_Summary_for_the_public/human/000854/WC500024115.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/lv_LV/document_library/EPAR_-_Summary_for_the_public/human/000154/WC500058422.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Orlistat_31/WC500122893.pdf
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