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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Allit

orlistat

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Alli. Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stéllningstagande om att bevilja godk&dnnande for forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Alli?

Alli ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen orlistat. Det finns som kapslar (60 mg) och
tuggtabletter (27 mg).

Vad anvands Alli for?

Alli anvands for att hjalpa patienter att g& ned i vikt. Det ges till vuxna som ar odverviktiga med ett BMI
(body mass index) p& 28 kg/m? eller hogre i kombination med en lagkaloridiet med minskad fetthalt.

Lakemedlet &r receptfritt.
Hur anvands Alli?

En kapsel eller tuggtablett med Alli tas strax fore, under eller upp till en timme efter varje
huvudmaltid, tre gadnger om dagen. Om en maltid missas eller inte innehaller nagot fett bor Alli inte
tas. Patienten ska folja en diet dar omkring 30 procent av kalorierna kommer fran fett. Maten i dieten
ska fordelas pa tre huvudmaltider. Alli ska inte tas under langre tid &n 6 manader.

Patienter som tar Alli ska paborja ett diet- och motionsprogram innan behandlingen inleds. Om
patienterna som tar Alli inte lyckats ga ned i vikt efter 12 veckor ska de radgoéra med lakare eller
apotekspersonal. Det kan bli nédvandigt att avbryta behandlingen.

! Kallades tidigare Orlistat GSK.
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Hur verkar Alli?

Den aktiva substansen i Alli, orlistat, ar ett medel mot fetma som inte paverkar aptiten. Orlistat
blockerar lipaser (enzymer som bryter ned fett) i mag-tarmkanalen. Nar dessa enzymer blockeras kan
de inte bryta ned allt fett i maten, vilket medfor att cirka en fjardedel av fettet i maltiden passerar ut i
avforingen utan att brytas ned. Kroppen absorberar inte detta fett och darmed gar patienten lattare
ned i vikt.

Hur har Allis effekt undersokts?

Eftersom Alli baseras pa ett annat lakemedel som innehdller samma aktiva substans och som redan ar
godkant i EU (Xenical 120 mg-kapslar) gjordes vissa av studierna pa patienter som tog Xenical.

Effekten av Alli kapslar har undersokts i tre huvudstudier. Tva av studierna gjordes pa totalt

1 353 6verviktiga eller feta patienter med ett BMI p& 28 kg/m? eller hogre. Studierna pagick i ett till
tva ar och jamforde olika doser av Alli med placebo (overksam behandling) i kombination med diet.
Varken patienterna eller lakarna visste vilken behandling respektive patient fick férran studien var
avslutad. | den tredje studien jamfordes Alli med placebo hos 391 6verviktiga patienter med ett BMI pa
mellan 25 och 28 kg/m?. Studien varade i fyra manader.

I samtliga studier var viktférandringen huvudeffektmattet.

Foretaget genomforde ocksa studier for att visa att Alli 27 mg tuggtabletter har samma effekt pa
fettabsorptionen som Alli 60 mg kapslar.

Vilken nytta har Alli visat vid studierna?

Alli var effektivare an placebo nar det géllde att minska vikten hos patienter med ett BMI pd 28 kg/m?
eller hégre. | de tva studierna p& patienter med ett BMI pd 28 kg/m? eller hégre hade de patienter som
fick Alli 60 mg kapslar tappat i genomsnitt 4,8 kg efter ett ar, jamfért med 2,3 kg hos dem som fick
placebo.

Studien av Alli p& patienter med ett BMI pd mellan 25 och 28 kg/m? visade inte p& ndgon
viktminskning av betydelse for patienterna.

Studierna dar tuggtabletterna jamfordes med kapslarna visade att samma mangd onedbrutet fett
passerade ut i patienternas avféring oberoende av formulering.

Vilka ar riskerna med Alli?

De flesta biverkningarna som orsakas av Alli pAverkar matsmaltningen och det ar mindre sannolikt att
de upptrader nar dieten ar fettsnal. Biverkningarna ar i regel lindriga, forekommer i bérjan av
behandlingen och férsvinner efter en tid. De vanligaste biverkningarna som orsakas av Alli (upptrader
hos fler &n 1 av 10 patienter) ar oljig flytning, gasbildning med tarmtémning, akut behov av
tarmtomning, fettrik oljig avforing, oljig tarmtémning (tarmtdmning av bara olja utan avféring),
gasbildning och mjuk avféring. En fullstdndig férteckning dver biverkningar som rapporterats for Alli
finns i bipacksedeln.

Alli far inte ges till personer som ar éverkansliga (allergiska) mot orlistat eller ndgot annat
innehallsamne. Det far inte ges till personer som behandlas med ciklosporin (anvands for att forhindra
organavstotning pa patienter som genomgatt en transplantation) eller med lakemedel som anvands for
att forebygga blodproppar, som till exempel warfarin. Det far inte heller ges till personer med kroniskt
malabsorptionssyndrom (dar naringsamnen fran foda inte s latt absorberas under matsmaltning) eller
kolestas (en leversjukdom) eller till kvinnor som ar gravida eller ammar.
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Varfor har Alli godkants?

CHMP fann att nyttan med Alli ar stoérre &n riskerna och rekommenderade att Alli skulle godkannas for
férsaljning.

Mer information om Alli

Den 23 juli 2007 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Orlistat GSK
som géller i hela Europeiska unionen. Godkannandet baserades pa det godkannande som redan
beviljats 1998 for Xenical-kapslar. Den 12 september 2008 bytte lakemedlet namn till Alli.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information

om behandling med Alli finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare
eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 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

