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Pytania i odpowiedzi dotyczgce oceny

lekow zawierajacych orlistat

Wynik procedur zgodnych z art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 i art.
31 dyrektywy 2001/83/WE

Europejska Agencja Lekdw zakonczyta ocene lekéw zawierajacych orlistat przeprowadzong z powodu
zastrzezen dotyczacych mozliwego ryzyka ciezkiego uszkodzenia watroby wskutek stosowania tych
lekéw. Dziatajacy przy Agencji Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat,
ze korzysci ze stosowania orlistatu nadal przewyzszaja ryzyko i zalecit utrzymanie pozwolen na
dopuszczenie do obrotu z pomniejszymi zmianami w informacji o produkcie w celu zapewnienia, ze dla
wszystkich lekéw zawierajgcych orlistat zostanie dostarczona taka sama informacja dotyczaca bardzo
rzadkich dziatan niepozadanych zwigzanych z czynnoscig watroby.

Co to jest orlistat?

Orlistat jest lekiem stosowanym w leczeniu otytosci, ktéry nie wptywa na apetyt. Orlistat hamuje
dziatanie lipaz zotgdkowo-jelitowych (enzymoéw trawigcych ttuszcze). Kiedy te enzymy sg zablokowane,
nie mogg trawi¢ tluszczéw zawartych w diecie, w wyniku czego okoto jedna czwarta tluszczu spozytego
z positkiem zostaje wydalona w postaci niestrawionej z katem. W organizmie nie dochodzi do
wchtoniecia tluszczu, co pomaga w zmniejszeniu masy ciata.

Dwa leki zawierajace orlistat posiadajg pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w catej UE. Produkt
Xenical zostat zatwierdzony w 1998 r. i jest dostepny w postaci kapsutek (120 mg) wydawanych
wytgcznie z przepisu lekarza. Produkt Alli uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w 2007 r. i
wystepuje w postaci kapsutek (60 mg) i tabletek do zucia (27 mg), ktére sg dostepne bez recepty.

Wiele lekow odtwdrczych zawierajacych orlistat zostato takze dopuszczonych do obrotu w drodze
procedur krajowych w Belgii, Butgarii, Dani, Estonii, Holandii, na Litwie, totwie, w Norwegii, Portugalii,
na Stowacji i w Wielkiej Brytanii.

Dlaczego dokonano ponownej oceny orlistatu?

Od 2001 r. uznaje sie, ze u niektérych pacjentéw stosujacych orlistat moze dochodzi¢ do bardzo
rzadkich dziatan niepozadanych zwigzanych z watrobg. Ryzyko to jest uwaznie monitorowane przez
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CHMP i w odniesieniu do rozpoznanych zagrozen wdrozono s$rodki zarzadzania ryzykiem. W informacji o
produkcie lekéw zawierajacych orlistat jako mozliwe dziatania niepozadane zwigzane z watrobg
wymienione sg: zapalenie watroby, kamica zétciowa i zmiany poziomu enzymdw watrobowych.

Szacuje sie, ze produkty Xenical i Alli byly tacznie stosowane przez ponad 53 milionéw ludzi na $wiecie
(w tym ponad 20 milionéw w UE). Od momentu przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu u
0s0b stosujacych te leki zgtaszano ciezkie zaburzenia watroby. Ostatnie obserwacje dotyczace
bezpieczenstwa wskazujg, ze od sierpnia 2009 r. do stycznia 2011 r. u pacjentéw stosujacych produkt
Xenical zgtoszono 4 przypadki ciezkiego uszkodzenia watroby, w ktorych nie mozna wykluczy¢ wptywu
orlistatu, w tym jeden przypadek niewydolnosci watroby zakoriczony zgonem i jeden przypadek
wymagajacy przeszczepienia watroby. tacznie, od 1997 r. do stycznia 2011 r. zgtoszono 21
przypadkow ciezkiego toksycznego wptywu na watrobe, w ktérych za mozliwg przyczyne uznano
stosowanie leku Xenical, chociaz obecne byly takze inne czynniki, ktére mogty doprowadzi¢ do
niewydolnosci watroby. Od momentu wprowadzenia produktu Alli do obrotu w maju 2007 r. do stycznia
2011 r. zgtoszono 9 przypadkdw niewydolnosci watroby u osdb stosujacych ten lek, chociaz w
niektorych przypadkach mozliwe byly inne wyjasnienia, a w niektérych przypadkach informacje byty
niewystarczajace do przeprowadzenia oceny przyczyny.

Dlatego CHMP uznat, ze konieczne jest przeprowadzenie oceny, czy zgromadzone dowody dotyczace
ryzyka ciezkiego uszkodzenia watroby maja wptyw na stosunek korzysci do ryzyka lekow zawierajacych
orlistat. W wyniku tego Komisja Europejska zwrdcita sie do CHMP o wydanie opinii dotyczacej orlistatu
oraz opinii w kwestii zasadnosci utrzymania, zmiany, zawieszenia badz wycofania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu dla lekéw zawierajacych orlistat na terenie UE.

Jakie dane zostaly poddane ocenie CHMP?

CHMP dokonat oceny dostepnych danych dotyczacych ryzyka uszkodzenia watroby i innych dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem orlistatu, w tym danych z obserwacji po wprowadzeniu do
obrotu, danych z badan przedstawionych na poparcie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i badan
populacyjnych w opublikowanym pismiennictwie. Komitet ocenit takze dane otrzymane od firm
wprowadzajacych do obrotu leki zawierajace orlistat, w tym informacje na temat szacunkowej liczby
0s0b stosujacych te leki i analize obserwowanej liczby zgtoszen ciezkich zaburzen watroby w
poréwnaniu z przewidywang podstawowg czestoscig wystepowania chordb watroby u tych oséb.

Jakie sq wnioski CHMP?

CHMP uznat, ze nie istniejq silne dowody wskazujace, ze orlistat zwigeksza ryzyko ciezkiego uszkodzenia
watroby, i ze nieznany jest mechanizm, poprzez ktéry orlistat mégtby wywotywac zaburzenia watroby.
Komitet uznat, ze biorgc pod uwage duzg liczbe osdb stosujacych lek, liczba zgtoszonych ciezkich
reakcji ze strony watroby u 0séb stosujacych orlistat jest niska, mniejsza niz podstawowa czestos¢
wystepowania przewidywana w tej populacji. Nie obserwowano zadnych prawidtowosci dotyczacych
rodzaju zgtaszanych zaburzen ze strony watroby i w wiekszosci przypadkoéw istniaty inne czynniki, takie
jak istniejace problemy zdrowotne lub stosowanie innych lekéw, ktére mogty zwiekszac ryzyko
uszkodzenia watroby. CHMP zwrdcit takze uwage, ze opublikowane badania populacyjne wskazuja, ze
otytos¢ moze mie¢ zwigzek z wyzszym ryzykiem wystepowania choroby watroby. Komitet uznat, ze
pomimo iz mogg istnie¢ bardzo rzadkie przypadki ciezkiego uszkodzenia watroby, w ktorych nie mozna
wykluczy¢ orlistatu jako mozliwej przyczyny, przypadki te nie stanowig dobrych dowoddéw na
potwierdzenie zwigzku przyczynowego.

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych i dyskusji naukowej w obrebie Komitetu, CHMP uznat,
ze korzysci wynikajgce ze stosowania orlistatu nadal przewyzszajg ryzyko, i zalecit utrzymanie
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pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla lekow zawierajacych orlistat. Komitet zwrécit uwage, ze w
informacji o produkcie leku Xenical jako dziatanie niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania jest
juz wymienione ,zapalenie watroby, ktére moze by¢ ciezkie”, i zalecit ujednolicenie informacji o
produkcie dla wszystkich lekéw zawierajacych orlistat w celu zamieszczenia tej informacji. Informacja o
produkcie produktu Alli, w ktérej obecnie wymienione jest ,zapalenie watroby”, zostanie w odpowiedni
sposéb uaktualniona. Komitet ustalit takze inne pomniejsze zmiany w ulotce dla pacjenta dla
wszystkich lekdw zawierajacych orlistat, aby mie¢ pewnos¢, ze zostanie przekazana taka sama
informacja, w tym opis objawdw zapalenia watroby w celu ostrzezenia pacjentéw o tych objawach.

Zmienione informacje dla lekarzy i pacjentow sg wyszczegdlnione tutaj.
Jakie sa zalecenia dla pacjentéw i lekarzy przepisujacych lek?

e Pacjentom i lekarzom przepisujgcym lek przypomina sie, ze korzysci wynikajace ze stosowania
lekéw zawierajacych orlistat nadal przewyzszajq ryzyko. Sposéb stosowania tych lekow nie zmienia
sie.

e Pacjenci i lekarze przepisujacy lek powinni mie¢ swiadomos¢, ze zgtaszano przypadki zaburzen
zwigzanych z watroba, w tym bardzo rzadkie ciezkie reakcje, takie jak zapalenie watroby, ktére sg
wymienione w informacji o produkcie lekdw zawierajacych orlistat jako mozliwe dziatania
niepozadane. Nie ma wyraznych dowoddw, ze to orlistat wywotuje te dziatania.

e Pacjenci powinni zwréci¢ uwage, ze objawami zapalenia watroby sa: zazétcenie skéry i oczu, swiad,
ciemne zabarwienie moczu, bél brzucha i tkliwo$¢ watroby (na co wskazuje bdl w dole
podzebrowym), niekiedy brak apetytu. W przypadku wystgpienia takich objawow pacjenci powinni
zaprzestac stosowania orlistatu i zgtosic¢ sie do lekarza.

e W razie watpliwosci pacjenci powinni poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty podczas rutynowej
wizyty.

Komisja Europejska wydata decyzje dotyczaca orlistatu zgodnie z art. 31 w dniu 24 kwietnia 2012 r.

Aktualna tres¢ Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego dotyczacego leku Alli znajduje
sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports.

Aktualna tre$¢ Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego dotyczacego leku Xenical
znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports.
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