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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Allit

orlistat

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Alli. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)

ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktdrej przyznano pozwolenie na dopuszczenie produktu
Alli do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Alli?

Alli jest lekiem zawierajacym substancje czynng orlistat. Lek jest dostepny w postaci kapsutek (60 mg)

i tabletek do zucia (27 mg).
W jakim celu stosuje sie lek Alli?

Produkt Alli jest lekiem pomagajacym pacjentom w utracie wagi. Lek stosuje sie w potaczeniu z
niskokaloryczng dietg z obnizonym poziomem ttuszczéw u osdb dorostych z nadwaga, ktérych indeks
masy ciata (BMI) wynosi lub przekracza 28 kg na metr kwadratowy.

Lek jest dostepny bez recepty.

Jak stosowac lek Alli?

Jedng kapsutke lub tabletke do zucia leku Alli przyjmuje sie przed positkiem, w jego trakcie lub do
godziny po kazdym gtéwnym positku, trzy razy na dobe. Leku Alli nie nalezy przyjmowac bez positku
lub jezeli positek nie zawiera ttuszczu. Pacjenci powinni stosowac diete zawierajacg okoto 30% kalorii
pochodzacych z ttuszczéw. Jedzenie spozywane podczas diety nalezy podzieli¢ na trzy wieksze positki.
Leku Alli nie nalezy przyjmowac dtuzej niz przez 6 miesiecy.

! Lek wczeéniej znany pod nazwa Orlistat GSK.
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Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Alli pacjenci powinni rozpocza¢ diete i ¢wiczenia fizyczne. Jezeli
po 12 tygodniach pacjenci przyjmujacy lek Alli nie utracg masy ciata, nalezy skonsultowac sie z
lekarzem lub farmaceutq. Moze sie okaza¢, ze konieczne bedzie przerwanie leczenia.

Jak dziata lek Alli?

Substancja czynna produktu Alli, orlistat, jest lekiem przeciw otytosci, ktéry nie wptywa na apetyt.

Orlistat blokuje lipazy zotadkowo-jelitowe (enzymy, ktére pomagajg trawi¢ ttuszcz). Zablokowane
enzymy nie sg w stanie trawi¢ niektdérych ttuszczéw wchodzacych w sktad diety, co sprawia, ze okoto
jedna czwarta ttuszczow zjadanych podczas positku przechodzi przez jelita w postaci niestrawionej.

Organizm nie wchtania tych ttuszczéw, co pomaga pacjentowi w zmniejszaniu masy ciata.
Jak badano lek Alli?

Poniewaz produkt Alli jest oparty na innym leku zawierajagcym te samg substancje czynng i juz
dopuszczonym do obrotu w UE (Xenical kapsutki 120 mg), w niektérych badaniach wzieli udziat
pacjenci, ktérzy przyjmowali produkt Xenical.

Lek Alli w kapsutkach oceniano w trzech badaniach gtéwnych. W dwdch badaniach trwajacych od roku
do dwoch lat udziat wzieto tacznie 1 353 pacjentdow z nadwagg lub otytych, z BMI rownym 28 kg/m2 lub
wyzszym; w badaniach rézne dawki leku Alli poréwnywano z placebo (leczenie obojetne) w potgczeniu
z dietg. Do zakonczenia badania ani pacjenci, ani lekarze nie wiedzieli, jakiemu leczeniu zostat poddany
kazdy z pacjentéw. W trzecim badaniu lek Alli porownywano z placebo u 391 pacjentéow z nadwagaq z
BMI pomiedzy 25 a 28 kg/m2. Badanie trwato cztery miesigce.

We wszystkich badaniach gtdéwna miarg skutecznosci byta zmiana masy ciata.

Firma przeprowadzita tez badania majace wykaza¢, ze tabletki do zucia Alli 27 mg majg taki sam
wptyw na wchtanianie tluszczu, jak kapsutki Alli 60 mg.

Jakie korzysci ze stosowania leku Alli zaobserwowano w badaniach?

Lek Alli okazat sie skuteczniejszy od placebo w zmniejszaniu masy ciata u pacjentéow z BMI 28 kg/m?2
lub wyzszym. W dwdch badaniach z udziatem pacjentéw z BMI 28 kg/m2 lub wyzszym, pacjenci
przyjmujacy lek Alli w kapsutkach dawce 60 mg po roku stracili $rednio 4,8 kg, w poréwnaniu z 2,3 kg
w grupie przyjmujacej placebo.

Badanie leku Alli u pacjentéow z BMI pomiedzy 25 a 28 kg/m2 nie wykazato stopnia zmniejszenia wagi
istotnego dla pacjentow.

Badania poréwnujace tabletki do zucia z kapsutkami wykazaty, ze po przyjeciu ktéregokolwiek
produktu ilo$¢ niestrawionego ttuszczu wydalanego ze stolcem byta taka sama.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Alli?

Wiekszos¢ dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Alli dotyczy uktadu trawiennego, a
ich wystepowanie jest mniej prawdopodobne w przypadku stosowania niskottuszczowej diety. Dziatania
te majq zazwyczaj tagodny przebieg i pojawiajg sie na poczatku leczenia, ustepujac po pewnym czasie.
Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Alli (obserwowane u wiecej niz 1 na
10 pacjentow) to: oleiste plamienie, oddawanie gazéw z wydzieling, uczucie parcia na stolec,
ttuszczowe i oleiste stolce, wydalanie ttuszczu (ruchy jelit prowadzace do wydalenia oleistej wydzieliny,
bez stolca), wiatry (gazy) oraz miekkie stolce. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem leku Alli znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Leku Alli nie wolno stosowac u oséb, u ktorych wystepuje nadwrazliwo$¢ (alergia) na orlistat lub
ktorykolwiek sktadnik produktu. Leku nie wolno stosowac u pacjentéow przyjmujacych cyklosporyne (lek
stosowany w zapobieganiu odrzucaniu przeszczepdéw) lub z lekami zapobiegajgcymi tworzeniu sie
zakrzepéw we krwi, jak np. warfaryna. Nie wolno go réwniez stosowac u oséb z chronicznym zespotem
ztego wchtaniania (trudnosci we wchtanianiu substancji odzywczych w procesie trawienia), cholestazg
(uposledzenie funkcji watroby) ani u kobiet w cigzy lub karmiagcych piersia.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Alli?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Alli przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Alli:

W dniu 23 lipca 2007 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Orlistat GSK
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie oparto na pozwoleniu przyznanym juz w 1998 r.
dla kapsutek Xenical. W dniu 12 wrzes$nia 2008 r. nazwe leku zmieniono na Alli.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Alli znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Alli nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta,

Data ostatniej aktualizacji: 05-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000854/human_med_000641.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

