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Otazky a odpovede tykajuce sa preskiumania

liekov obsahujucich orlistat

Vysledok konania podla ¢lanku 20 nariadenia (ES) €. 726/2004 a clanku 31
smernice 2001/83/ES

Eurdpska agentura pre lieky ukoncila preskimanie liekov obsahujucich orlistat, ktoré sa uskutoc¢nilo na
zaklade vyhrad tykajucich sa mozného rizika zdvazného poskodenia pecene tymito liekmi. Vybor
agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze prinosy orlistatu stale prevazuju
nad jeho rizikami a odporucil zachovat povolenia na uvedenie lieku na trh s mensimi Gpravami

v informaciach o lieku, aby sa zaistilo, Ze pri vSetkych liekoch obsahujtcich orlistat budi uvedené
rovnaké informacie o velmi zriedkavych neZiaducich ucinkoch spojenych s pecenou.

Co je orlistat?

Orlistat je liek proti obezite, ktory nema vplyv na chut do jedla. Orlistat blokuje tc¢inok
gastrointestinalnych lipdz (enzymy, ktoré travia tuky). Ked' su tieto enzymy blokované, nemézu
spracovat niektoré tuky v strave, vdaka ¢omu sa asi Stvrtina tukov skonzumovanych v jedle vylGéi

v stolici v nestravenej forme. Telo tieto tuky nevstrebava, a to pomaha pacientom znizit ich hmotnost.

Dva lieky obsahujlce orlistat maju povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU. Liek Xenical bol
povoleny v roku 1998 a je dostupny ako kapsuly (120 mg), ktorych vydaj je viazany na lekarsky
predpis. Liek Alli bol povoleny v roku 2007 a je dostupny ako kapsuly (60 mg) a Zuvacie tablety
(27 mg), ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis (su volnopredajné).

Takisto bol povoleny velky pocet generickych liekov obsahujucich orlistat prostrednictvom
vnutroStatnych postupov v Belgicku, Bulharsku, Dansku, Estonsku, Holandsku, Litve, LotySsku, Norsku,
Portugalsku, na Slovensku a v Spojenom kralovstve.

Preco bol orlistat preskiimany?

Od roku 2001 sa u niektorych pacientov uzivajucich orlistat zaznamenali velmi zriedkavé vedlajsie
ucinky spojené s pecenou. Toto riziko velmi dokladne sledoval vybor CHMP a boli zavedené opatrenia
na manazment znamych rizik. Ako potencialne neziaduce Ucinky suUvisiace s pecenou sa v informaciach
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o liekoch obsahujucich orlistat uvadzaju hepatitida, cholelitidza (ZICové kamene) a zmena hladin
pecenovych enzymov.

Odhaduje sa, Ze lieky Xenical a Alli uziva spolu 53 miliénov ludi na celom svete, z toho vy3e

20 miliénov v EU. Od povolenia sa vyskytlo niekolko sprav o zavaZznych problémoch s pecefiou

u uZivatelov tychto liekov. Nedavne sledovanie bezpecnosti ukazalo, Ze od augusta 2009 do januara
2011 boli u pacientov uzivajucich Xenical nahlasené Styri pripady zadvaznych poskodeni pecene, ked sa
Ucast orlistatu nedala vyludit, vratane jedného smrtelného pripadu zlyhania peéene a jedného pripadu,
ktory viedol k transplantéacii pecene. Celkovo bolo od roku 1997 do januara 2011 nahlasenych 21
pripadov zavaznej toxicity pecene, kde sa liek Xenical povazoval za moznu pric¢inu, aj ked boli pritomné
aj dalSie faktory, ktoré mohli spésobit poskodenie pecene. Od uvedenia na trh v maji 2007 do januara
2011 bolo u ludi uZivajucich liek Alii hlasenych 9 pripadov poskodeni pecene, hoci v niektorych
pripadoch existovali aj dalSie mozné vysvetlenia a v niektorych pripadoch boli informéacie na
vyhodnotenie priciny nedostatocné.

Preto vybor CHMP povaZoval za nevyhnutné vyhodnotit, ¢i dékazy zhromazdené o riziku zavaznych
problémov s pecefiou zmenili pomer prinosu a rizika liekov obsahujdcich orlistat. Eurépska komisia
nasledne poZiadala vybor CHMP, aby vydal stanovisko k orlistatu a otazke, ¢i sa ma povolenie na

uvedenie na trh pre lieky obsahujice orlistat v ramci EU zachovat, zmenit, pozastavit alebo zrusit.

Aké udaje preskumal vybor CHMP?

Vybor CHMP preskimal dostupné Gdaje o riziku posSkodenia pecene a inych vedlajsich Gcinkoch pri
orlistate vratane sledovania po uvedeni na trh, Gdajov zo Stddii podporujucich povolenia na uvedenie
na trh a populacnych studii v publikovanej literattre. Vybor takisto preskiimal informacie poZadované
od spoloc¢nosti, ktoré uvadzaju lieky obsahujuce orlistat na trh, vratane odhadnutého poctu ludi
uzivajucich tieto lieky a analyzy zaznamenaného poctu sprav o zavaznych problémoch s pecefiou

v porovnani s predpokladanou zakladnou mierou problémov s pecefiou u tychto ludi.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP usudil, Zze nebol poskytnuty presvedcivy dokaz o tom, Ze orlistat zvysil riziko zavazného
poskodenia pecene, a ze nie je znamy mechanizmus, ktorym by orlistat spédsoboval poruchy pecene.
Vybor dospel k zéveru, ze poCet zavaznych reakcii pecene, ktoré boli nahlasené u uzivatelov orlistatu,
bol vzhladom na velky pocet uzivatelov nizky a pod oCakavanou zakladnou mierou u tychto ludi. Pri
hlasenych problémoch s pecernou sa nepozoroval ziaden charakteristicky profil a vo vacsine pripadov
boli pritomné dalsie faktory, ktoré pravdepodobne zvysili riziko poSkodenia pecene, ako napr.
existujuce zdravotné problémy alebo uzZivanie inych liekov. Vybor CHMP takisto konStatoval, ze
publikované popula¢né Studie naznacuju, ze s vyss$im rizikom ochoreni peéene moze slvisiet aj
obezita. Vybor usudil, ze aj ked sa m6zu vyskytovat velmi zriedkavé pripady zavaznych poskodeni
peéene, pri ktorych nemdze byt orlistat vyliéeny ako mozna pricina, pripady neposkytuji dostatoény
dbkaz kauzéalnej suvislosti.

Na zaklade vyhodnoteni stii¢asne dostupnych Udajov a vedeckych diskusii v ramci vyboru dospel vybor
CHMP k zaveru, zZe prinosy orlistatu aj nadalej prevy3suju jeho rizika, a preto odporuca povolenia

na uvedenie na trh pre lieky obsahujlce orlistat zachovat. Poznamenal, Ze v informécie o lieku Xenical
sa uz uvadza ,hepatitida, ktord modze byt zavaznd" ako vedlajsi u¢inok nezndmej frekvencie,

a odporudil, aby sa informacie o liekoch obsahujdcich orlistat zosuladili a obsahovali tento Gdaj.
Informacie o lieku Alli, v ktorych v sicasnosti uvadza v zozname hepatitida, budd upravené obdobne.
Vybor takisto odsuhlasil mensie Gpravy v pisomnej informacii pri vSetkych liekoch obsahujucich
orlistat, aby sa zaistilo, Ze budld podané rovnaké informéacie vratane opisu priznakov hepatitidy.
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Zmenené a doplnené informacie pre lekarov a pacientov su podrobne opisané tu.
Aké st odporucania pre pacientov a predpisujlcich lekarov?

e Pacienti a predpisujlci lekari maju byt upozorneni, Ze prinosy liekov obsahujlcich orlistat nadalej
prevysuju rizika. Tieto lieky sa maju uzivat aj nadalej ako predtym.

e Pacienti a predpisujuci lekari maji byt upovedomeni, Ze boli nahldsené urcité problémy savisiace
s pecenou vratane velmi zriedkavych zavaznych reakcii, ako je hepatitida, ktoré st uvedené
v informaciach o liekoch obsahujlcich orlistat ako mozné vedlajsie Uc¢inky. DOkaz, zZe tieto reakcie
spOsobuje orlistat, zostdva nadalej nejasny.

e Pacienti by mali vediet, Ze priznaky hepatitidy m6zu zahffiat Zltnutie pokozky a odi, svrbenie,
tmavo sfarbeny mo¢, bolest zalidka a citlivost pecene (indikované bolestou pod prednou ¢astou
hrudného kosa), niekedy so stratou chuti do jedla. Pacienti by mali prestat uzivat orlistat
a informovat svojich lekarov, ak pocitia niektoré z tychto priznakov.

e Pacienti, ktori maju akékolvek otazky, sa maju obratit na svojho lekara alebo lekarnika pri beznej
prehliadke.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie pre orlistat podla ¢lanku 31 dna 24. aprila 2012.

Aktualne znenie Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy pre liek Alli sa nachadza na webovej stranke
agentury EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Aktualne znenie Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy pre liek Xenical sa nachadza na webovej
stranke agentiry EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment

Reports.
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