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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Allit

orlistat

Tento dokument je sthrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Alli. Vysvetluje, akym

spOésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporG¢aniam, ako pouzivat liek Alli.

Co je liek Alli?

Alli je liek, ktory obsahuje ucinnu latku orlistat. Je dostupny vo forme kapsul (60 mg) a vo forme
zuvacich tabliet (27 mg)

Na co sa liek Alli pouziva?

Liek Alli sa pouziva na pomoc pacientom pri znizovani hmotnosti. Liek Alli sa pouZziva u dospelych
s nadvahou s BMI vysSim alebo rovnym 28 kg/m2 v kombinacii s nizko kalorickou diétou so znizenym
obsahom tukov.

Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Alli uziva?

Jedna kapsula alebo Zuvacia tableta lieku Alli sa uZiva trikrat denne tesne pred kazdym hlavnym
jedlom, podas neho alebo do jednej hodiny po fiom. Liek Alli sa nema uzit vtedy, ak sa jedlo vynecha
alebo ak neobsahuje tuky. Pacient ma dodrziavat diétu, pri ktorej priblizne 30 % kaldrii pochadza

z tukov. V ramci diéty sa jedlo ma rozdelit na tri hlavné jedl. Liek Alli sa nema uzivat viac ako Sest
mesiacov.

Pred zacatim lie¢by liekom Alli pacienti maju zacat diétu a cvi¢ebny rezim. Ak sa telesna hmotnost
pacientov uzivajlcich liek Alli po 12 tyzdfioch nezniZi, mali by sa poradit so svojim lekdrom alebo

lekdrnikom. MoZno bude nutné lie¢bu zastavit.

! Predtym znamy ako Orlistat GSK.
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Akym sposobom liek Alli Gac¢inkuje?

U¢inna latka lieku Alli, orlistat, je liekom proti obezite, ktory neovplyvriuje chut do jedla. Orlistat
blokuje gastrointestinalne lipazy (enzymy, ktoré travia tuky). Ked' su tieto enzymy blokované, nemo6zu
spracovat niektoré tuky prijaté v jedle a to umozriuje, Ze asi Stvrtina tukov skonzumovanych v jedle sa
vylidi v stolici bez stravenia. Telo tieto tuky nevstrebava, a to pomaha pacientom znizit ich hmotnost.

Ako bol liek Alli skiimany?

KedZe sa liek Alli zakladd na inom lieku obsahujlicom rovnaki Géinnd latku, ktord je uz v EU povolena
(Xenical 120 mg kapsuly), niektoré zo Studii zahfnali pacientov uzivajucich liek Xenical.

Kapsule lieku Alli boli skimané v troch hlavnych stadiach. Dve z tychto Studii, na ktorych sa zucastnilo
celkovo 1 353 pacientov s nadvahou alebo obezitou s BMI 28 kg/m? alebo vy$sim, trvali jeden az dva
roky. Porovnavali sa v nich rozne davky lieku Alli s placebom (zdanlivym liekom) v kombinacii s diétou.
Ani pacienti, ani lekari az do skoncenia Studie nevedeli, ktory z liekov pacienti dostavali. V tretej studii
sa porovnavali ucinky lieku Alli s placebom v pripade 391 pacientov s nadvahou s BMI v rozmedzi

od 25 do 28 kg/m?. Studia trvala Styri mesiace.

Vo vSetkych tychto studiach bola hlavnym meradlom Gcinnosti zmena hmotnosti.

Spolo¢nost uskutoénila aj stidie na preukazanie, Ze 27 mg Zuvacie tablety lieku Alli majd rovnaky
ucinok na vstrebavanie tukov ako 60 mg kapsule lieku Alli.

Aky prinos preukazal liek Alli v tychto stadiach?

Liek Alli bol t&innejsi ako placebo pri znizovani hmotnosti u pacientov s BMI 28 kg/m? alebo vy$sim.

V dvoch $tadiach s pacientmi s BMI 28 kg/m? alebo vy$$im pacienti uZivajlci kapsule lieku Alli v davke
60 mg po roku dosiahli zniZzenie hmotnosti v priemere o 4,8 kg v porovnani s 2,3 kg u pacientov, ktori
uzivali placebo.

V studii lieku Alli u pacientov s BMI v rozmedzi od 25 do 28 kg/m2 sa nepreukazala taka Uroven
znizenia hmotnosti, ktord by bola pre pacientov vyznamna.

V studiadch porovnavajucich Zuvacie tablety s kapsulami sa preukazalo, ze pacienti uzivajuci obidve
formy lieku vyludili v stolici rovnaké mnozstvo nestravenych tukov.

Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Alli?

Vadsina vedlajsich Gdinkov lieku Alli postihuje traviaci systém a pravdepodobnost ich vyskytu sa
znizuje v kombinacii s diétou s nizkym obsahom tukov. Vo vSeobecnosti si mierne, vyskytuju sa na
zacCiatku lieCby a postupne vymiznu. Najcastejsie vedlajsie Gcinky lieku Alli (pozorované u viac ako 1
pacienta z 10) su olejové $pinenie, plynatost sprevadzana vytokom, nutkanie k vykonavaniu stolice
(akutna potreba mat stolicu), mastna olejova stolica, olejové vyprazdriovanie (vyprazdriovanie iba
oleja bez stolice), flatulencia (plynatost) a makka stolica. Zoznam vsetkych vedlajsich Géinkov
pozorovanych pri uzivani lieku Alli sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Alli nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na orlistat alebo akukolvek int zloZzku.
Nesmu ho uzivat osoby, ktoré su lie¢ené ciklosporinom (pouzZivanym na prevenciu odmietnutia organu
u pacientov po transplantacii) alebo uzivaju lieky na prevenciu tvorby krvnych zrazenin ako napriklad
warfarin. Nesmu ho uzivat ani osoby so syndrémom chronickej malabsorbcie (dlhodoba choroba, pri
ktorej vyzivné latky z jedla nie su pocas travenia lahko vstrebavané), s cholestazou (poruchou pecene)
alebo tehotné alebo dojciace Zeny.
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Preco bol liek Alli povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Alli sU vacsie nez rizika spojené s jeho uzivanim a odporucil
udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Dalsie informacie o lieku Alli

Dna 23. jula 2007 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Orlistat GSK na trh platné v
celej Eurdpskej Gnii. Toto povolenie sa zakladalo na povoleni vydanom uz v roku 1998 pre kapsuly
lieku Xenical. Nazov lieku bol 12. septembra 2008 zmeneny na nazov Alli.

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Alli sa nachadza na webovej stranke agentiry EMA
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o liecbe liekom Alli, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (stéast spravy
EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 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

