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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
XENICAL

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Europskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie

pre pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujuceho lekdra, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informacii, precitajte si odbornii
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Xenical?
Xenical je liek obsahujuci G¢innu latku orlistat. Je dostupny vo forme kapsul tyrkysovej farby
(120 mg).

Na ¢o sa liek Xenical pouziva?

V kombinacii s diétou je liek Xenical urCeny na lie¢bu obéznych pacientov (s vel’kou nadvahou)
s indexom telesnej hmoty (BMI) vyssim alebo rovnym 30 kg na meter §tvorcovy alebo pacientov
s nadvahou (BMI vyssi alebo rovny 28 kg/m?), ktorym hrozi ochorenie v désledku ich hmotnosti.
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Xenical uziva?

Liek Xenical sa uziva vo forme jednej kapsuly a zapija sa vodou tesne pred kazdym hlavnym jedlom,
pocas neho alebo do jednej hodiny po nom. Liek Xenical by sa nemal uzit’ vtedy, ked’ sa jedlo
vynecha alebo ked’ jedlo neobsahuje tuky. Pacient by mal dodrziavat’ diétu, pri ktorej 30 % kalorii
pochadza z tukov a ktora je bohat4 na ovocie a zeleninu. V ramci diéty by sa jedlo malo rozdelit’ na tri
hlavné jedla.

Liecbu liekom Xenical je potrebné prerusit’ po 12 tyzdioch, ak sa telesna hmotnost’ pacientov

od zaciatku liecby neznizila aspon o 5 %.

Akym sposobom liek Xenical u¢inkuje?

Utinn4 latka lieku Xenical, orlistat, je liek proti obezite, ktory neovplyviiuje chut do jedla. Orlistat
blokuje gastrointestinalne lipazy (enzymy, ktoré travia tuky). Ked’ st tieto enzymy blokované, nemozu
stravit’ niektoré tuky zo stravy a to umoziuje, ze asi 30 % tukov skonzumovanych v jedle prejde
¢revami bez stravenia. Telo nemoze vyuzit tuto pridelenu davku tukov na energiu alebo ju premenit

na tukové tkanivo. To pomaha zniZit' hmotnost’.

AKo bol liek Xenical skimany?

Uginok lieku Xenical sa najprv skimal na pokusnych modeloch a potom na P'ud’och. Lick Xenical sa
skamal v ramei siedmich hlavnych §tadii, na ktorych sa z¢astnilo viac ako 3 000 pacientov

s nadvahou alebo obéznych pacientov. Tieto $tadie trvali jeden az dva roky a porovnavali tri r6zne
davky lieku Xenical s placebom (zdanlivy liek) v kombinacii s diétou. Ani pacienti, ani lekari az do
skoncenia $tadie nevedeli, ktory z liekov pacienti dostavali. V rdmci dodatocnej dlhsej Studie

vykonanej na viac ako 3 000 obéznych pacientoch sa porovnavali t¢inky licku Xenical a placeba
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pocas Stvorroéného obdobia, v kombindcii s diétou a telesnym cvi¢enim. Vo vSetkych stadiach bola
hlavnou mierou ui¢innosti zmena hmotnosti.

AKky prinos preukazal liek Xenical v tychto Stadiach?

Liek Xenical bol pri znizovani hmotnosti pacientov G¢innej$i ako placebo. Zo sihrnu vysledkov
vSetkych siedmich kratSich §tadii vyplyva, Ze pacienti uzivajuci liek Xenical 120 mg trikrat denne
zaznamenali priemerné zniZenie telesnej hmotnosti o 6,1 kg po jednom roku, v porovnani s 2,6 kg
u pacientov uzivajucich placebo. Pomer pacientov, u ktorych doslo k znizeniu o 10 % alebo viac %
telesnej hmotnosti, bol 20 % u pacientov uzivajucich tito davku lieku Xenical a 8 % u pacientov
uzivajucich placebo. Na konci stvorro¢nej stidie 21 % pacientov uzivajucich liek Xenical znizilo
svoju telesnt hmotnost’ o viac ako 10 %, zatial’ ¢o u pacientov, ktori uzivali placebo, to bolo 10 %.

AKké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Xenical?

Najcastejsie vedl'ajsie u€inky lieku Xenical (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su influenza
(chripka), hypoglykémia (nizka hladinu cukru v krvi), bolesti hlavy, infekcia horného dychacieho
traktu (prechladnutie), olejové fTaky z kone¢nika, abdominalna (brusna) bolest’ alebo nevolnost,
¢revné plyny s uvoliovanim, nutkanie k vykonavaniu stolice (aklitna potreba mat’ stolicu), mastna
alebo olejova stolica, flatulancia (plynatost), tekuta stolica, olejové vyprazdiiovanie (stolica)

a zvySené vyprazdnovanie obsahu Criev. Tieto symptomy sa vo vSeobecnosti vyskytuju na zaciatku
liecby a zmizn1 po urcitom Case. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouZzivani
lieku Xenical sa nachadza v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

Liek Xenical by nemali uzivat’ osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na orlistat alebo na iné
zlozky lieku. Nemali by ho uzivat’ osoby s dlhotrvajicou poruchou vstrebavania (vyzivné latky z jedla
sa pocas travenia vstrebavaju s tazkost’ami), s cholestazou (poruchou pecene) alebo dojciace Zeny.

Preco bol liek Xenical schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos lieku Xenical je va¢si nez rizika
v kombinacii s miernou hypokalorickou diétou pri liecbe obéznych pacientov s BMI vy$s§im

alebo rovnym 30 kg/m” alebo pacientov s nadvahou (BMI > 28 kg/m?) so sprievodnymi rizikovymi
faktormi. Vybor odporucil udelit’ povolenie na uvedenie lieku Xenical na trh.

DalSie informacie o lieku Xenical:

Europska komisia 29. jula 1998 vydala spolo¢nosti Roche Registration Limited povolenie na uvedenie
lieku Xenical na trh platné v celej Eurdpskej tnii. Platnost’ povolenia na uvedenie na trh bola
predizena 29. jala 2003 a 29. jula 2008.

Uplne znenie spravy EPAR o lieku Xenical sa nachadza tu.
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