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RAPPORT TA' VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEW (EPAR)
XENICAL

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta' Valutazzjoni Pubblika Ewropew (EPAR).
Jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-
istudji mwettqa, sabiex wasal ghar-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar kif tintuza [-medicina.
Jekk tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew it-trattament tieghek,
aqra [-Fuljett ta’ Taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek. Jekk tixtieq aktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet tas-CHMP, aqra d-
Diskussjoni Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X'inhu Xenical?
Xenical huwa medicina li fiha s-sustanza attiva orlistat. Huwa disponibbli bhala kapsuli turkwaz
(120 mg).

Ghal xiex jintuza Xenical?

Xenical jintuza flimkien ma' dieta ghat-trattament ta' pazjenti bil-problema tal-obezita (piz e¢¢essiv
hafna) b'indic¢i ta' massa tal-gisem (BMI) oghla minn jew ugwali ghal 30 kg/m?, jew ta' pazjenti b'piz
eccessiv (BMI oghla minn jew ugwali ghal 28 kg/m?) i ghandhom riskju li jimirdu minhabba l-piz
taghhom.

II-medic¢ina tista' tinkiseb biss b'ricetta tat-tabib.

Kif jintuza Xenical?

Xenical jinghata f'doza ta' kapsula wahda mal-ilma ezattament qabel, matul, jew sa siegha wara kull
ikla prin¢ipali. Jekk tinqabez ikla jew jekk l-ikel ma jkunx fih xaham, Xenical ma ghandux jittiched.
I1-pazjent ghandu jkun fuq dieta li jkun fiha hafna frott u haxix, li fiha, it-30% tal-kaloriji jigu mix-
xaham. L-ikel fid-dieta ghandu jitqassam fuq tliet ikliet principali.

It-trattament b'Xenical ghandu jitwaqqaf wara 12-il gimgha jekk il-pazjenti ma jkunux tilfu tal-inqas
5% tal-piz tal-gisem taghhom mill-bidu tat-trattament.

Kif jahdem Xenical?

Is-sustanza attiva fi Xenical, orlistat, hija medi¢ina kontra I-obezita, li ma tolqotx I-aptit. Orlistat
jimblokka I-lipazi gastrointestinali (enzimi li jimmetabolizzaw ix-xaham). L-imblukkar ta' dawn I-
enzimi jimpedixxi il-metabolizmu ta' xi xahmijiet tad-dieta, u dan jippermetti li madwar 30% tax-
xaham li jkun ittickel waqt l-ikel jghaddi mill-imsaren minghajr ma jigi ddigerut. Il-gisem ma jistax
juza dan ix-xaham li gej mill-ikel biex jipproduci l-energija jew jaqilbu f'tessut tax-xaham. Dan jghin
biex jonqos il-piz.

Kif gie studjat Xenical?

L-effetti ta' Xenical gew l-ewwel ittestjati f'mudelli sperimentali qabel ma gew studjati fuq il-bniedem.
Xenical gie studjat f'seba’' studji prin¢ipali li involvew 3,000 pazjent b'piz zejjed jew bil-problema tal-
obezita. L-istudji damu ghaddejjin minn sena sa sentejn u qabblu tliet dozaggi differenti ta' Xenical
ma' placebo (trattament finta), flimkien ma' dieta. Pazjenti u tobba saru jafu liema kien it-trattament
moghti biss meta I-istudju wasal fi tmiemu. Studju addizzjonali itwal li involva aktar minn
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3,000 pazjent bil-problema tal-obezita qabbel 1-effetti ta' Xenical u I-placebo fuq perjodu ta' erba’ snin,
flimkien ma' dieta u ezercizzju fiziku. Fl-istudji kollha, il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-varjazzjoni
tal-piz.

Liema benefi¢¢ju wera Xenical matul l-istudji mwettqa?

Xenical kien aktar effikaci meta mgabbel mal-placebo biex jiddetermina tnaqqis tal-piz. Meta r-
rizultati mis-seba' studji igsar tqiesu flimkien, il-pazjenti ttrattati bi Xenical f'dozi ta' 120 mg, tliet
darbiet kuljum, wara sena, kellhom tnaqqis medju tal-piz ta' 6.1 kg tal-piz tal-gisem, meta mqabbel
ma' 2.6 kg tal-pazjenti ttrattati bil-placebo. Il-percentwal ta' pazjenti li tilfu 10% jew aktar tal-piz tal-
gisem taghhom kien 20% fil-pazjenti ttrattati b'din id-doza ta' Xenical u 8% f'dawk ittrattati bil-
placebo. Fit-tmiem tal-istudju ta' erba' snin, 21% tal-pazjenti ttrattati bi Xenical tilfu aktar minn 10%
tal-piz tal-gisem taghhom, meta mqabbel ma' 10% tal-pazjenti ttrattati bil-placebo.

X'inhuma r-riskji asso¢jati ma' Xenical?

L-eftetti sekondarji 1-aktar komuni bi Xenical (li dehru faktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma I-
influwenza, ipoglicemija (livelli baxxi ta' zokkor fid-demm), ugigh ta' ras, infezzjoni fil-parti ta' fuq ta
l-apparat respiratorju (irjihat), gtar zejtni mir-rektum, ugigh jew skonfort addominali (ta' zaqq),
flatulenza (gass) flimkien ma' hrug ta' feci, urgenza biex jitbattlu l-imsaren, feci li jidhru xahmin jew
zejtnin, flatulenza (gass), feci mahlula, evakwazzjoni (feci) zejtnija u zieda fl-ammont ta' feci.
Normalment, dawn is-sintomi jsehhu fil-bidu tat-trattament, u jghaddu wara xi ftit taz-zmien. Ghal
deskrizzjoni shiha tal-effetti sekondarji rrappurtati bi Xenical, ara I-Fuljett ta' Taghrif.

Xenical ma ghandux jintuza f'persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghal orlistat jew ghal xi
sustanza ohra tieghu. Ma ghandux jintuza f)persuni li jbatu mill-marda tal-assorbiment hazin fuq
perjodu ta' zmien twil (fejn in-nutrijenti li jinsabu fl-ikel mhumiex assorbiti fa¢ilment matul id-
digestjoni), mill-kolestazi (disturb epatiku) jew li qeghdin ireddghu.

'

Ghaliex gie approvat Xenical?

I1-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-beneficéji ta'
Xenical huma oghla mir-riskji tieghu flimkien ma' dieta moderatament ipokalorika ghat-trattament ta'
pazjenti bil-problema tal-obezita b'BMI oghla minn jew ugwali ghal 30 kg/m2, jew ta' pazjenti b'piz
eccessiv (BMI > 28 kg/m?2) b'fatturi ta' riskju asso¢jati. [I-Kumitat irrakkomanda 1i Xenical jinghata I-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Aktar taghrif dwar Xenical:

I1I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha
ghal Xenical lil Roche Registration Limited fid-29 ta' Lulju 1998. L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq giet mgedda fid-29 ta' Lulju 2003 u fid-29 ta' Lulju 2008.

L-EPAR shih ghal Xenical jista'jigi kkonsultat hawn.

Dan is-sommarju gie aggornat l1-ahhar fi: 07-2008.
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