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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veirejnost

Allit

orlistatum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Alli. Objasfiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o

registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Alli.

Co je Alli?

Alli je IéCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku orlistat. Je k dispozici ve formé tobolek (60 mg) a
zvykacich tablet (27 mq).

K cemu se pripravek Alli pouziva?

PFipravek Alli se pouzivd k napomahani pacientim se snizovanim télesné hmotnosti. PouZiva se u
dospélych s nadvahou, jejichz index télesné hmotnosti (BMI) je 28 kg na metr ¢tverecni nebo vysSsi, a
to v kombinaci s nizkokalorickou dietou se snizenym obsahem tukd.

Tento IéCivy pripravek Ize vydavat bez lékarfského predpisu.
Jak se pripravek Alli pouziva?

Pripravek Alli se uziva v mnozstvi jedna tobolka nebo jedna Zvykaci tableta s kazdym z hlavnich jidel
(tfikrat dennéd), a to bud’ bezprostifedné pted jidlem, v jeho prib&hu nebo nejpozdéji hodinu po ném.
PFi vynechani jidla nebo v pripadé jidla bez obsahu tuku by mélo byt vynechano také uziti pfipravku
Alli. Pacienti by zaroven méli dodrzovat dietu, pfi které priblizné 30 % kalorického pfijmu pochazi

z tukl. V ramci stravovaciho rezimu by pfijem potravy mél byt rozlozen do t¥i hlavnich jidel. PFipravek
Alli by se nemél uZivat déle nez 6 mésicd.

! Dfive zndmy pod nazvem Orlistat GSK.
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Pacienti uzivajici pfipravek Alli by pfed zahajenim lécby méli zacit s dietou a cvicenim. Pokud pacienti
uzivajici pripravek Alli nejsou schopni dosahnout snizeni télesné hmotnosti po 12 tydnech [éCby, méli
by se poradit s Iékafem nebo Iékarnikem. Je mozné, ze bude tfeba IéCbu ukondit.

Jak pripravek Alli plsobi?

Léciva latka v pFipravku Alli, orlistat, je lékem proti obezité, ktery neovlivfiuje chut k jidlu. Orlistat
blokuje lipdzy zazivaciho traktu (enzymy, které pomahaji travit tuky). Pokud jsou tyto enzymy
blokovany, nemohou se podilet na traveni urcitych tukd pfijatych v jidle, diky ¢emuz pFiblizné ¢tvrtina
tuk( pfijatych v jidle projde stfevnim traktem, aniz by byla stravena. Té&lo tyto tuky nevstfebava, coz
pacientovi pomaha se snizovanim hmotnosti.

Jak byl pripravek Alli zkouman?

Jelikoz pripravek Alli je zaloZen na jiném pripravku, ktery obsahuje stejnou léCivou latku a ktery je

uzivali pfipravek Xenical.

Pripravek Alli ve formé tobolek byl zkouman ve tfech hlavnich studiich. Dvé ze studii, do kterych bylo
zarazeno celkem 1 353 pacientl s nadvahou nebo obéznich pacientll s indexem BMI 28 kg/m? nebo
vy$&im, trvaly jeden aZ dva roky a srovnavaly pripravek Alli podavany v rlznych davkach s placebem
(1é¢bou neucinnym pripravkem) v kombinaci s dietou. Do ukonceni studie ani pacienti ani Iékafi
nevédéli, kdo uziva lécivy pripravek a kdo placebo. Tteti studie srovnavala pripravek Alli s placebem u
391 pacientd s nadvéhou s BMI od 25 do 28 kg/m2. Studie trvala ¢tyfi mésice.

V ramci vSech téchto studii byla hlavnim méfitkem Gcinnosti zména hmotnosti.

Spolec¢nost rovnéz provedla studie s cilem prokazat, Zze pfipravek Alli 27 mg Zvykaci tablety ma stejny
Gginek na vstfebavani tukl jako pripravek Alli 60 mg tobolky.

Jaky pfinos pfFipravku Alli byl prokazan v pribéhu studii?

Pfipravek Alli byl pfi snizovani hmotnosti u pacientl s BMI 28 kg/m? nebo vy$$im 0¢&inné&jsi nez
placebo. V obou studiich pacientd s BMI 28 kg/m2 nebo vy3$im se ukazalo, Ze télesna hmotnost
pacientl uZivajicich pripravek Alli 60 mg tobolky se sniZila v prdméru o 4,8 kg za rok oproti 2,3 kg u
pacient uZivajicich placebo.

Studie pripravku Alli na pacientech s BMI od 25 do 28 kg/m2 neprokazala miru snizeni télesné
hmotnosti, kterd by byla pro pacienty vyznamna.

Studie srovnavajici Zvykaci tablety s tobolkami prokazaly, Ze pacienti pfi uzivani obou forem pfipravku
vyludovali ve stolici stejné mnoZstvi nestravenych tukd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Alli?

Vétsina nezddoucich Gcinkd pFipravku Alli se tyka traviciho traktu a pravdépodobnost jejich vyskytu je
u diety s nizkym obsahem tukl nizka. Tyto G¢inky jsou obecné mirné a vyskytuji se na zacatku lé&by,
pri¢emz po urcité dobé odezni. NejCastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Alli (zaznamenanymi u vice
nez 1 pacienta z 10) jsou olejovity vytok, Unik stolice pfi flatulenci (plynatosti), nuceni na stolici,
mastna olejovita stolice, olejovité vyprazdnovani (stfevni pohyby bez stolice), flatulence (plynatost) a
meékka stolice. Uplny seznam nezadoucich G¢ink{ hldenych v souvislosti s pFipravkem Alli je uveden

v pfibalové informaci.
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Pripravek Alli nesmi uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na orlistat nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pripravku. Nesmi jej uzivat osoby, které jsou léCeny cyklosporinem (lékem zabranujicim
odmitnuti organu u pacientl po transplantaci) nebo Iéky zabrafujicimi vytvareni krevnich srazenin,
napf. warfarinem. Nesmi se také pouzivat u osob trpicich chronickym malabsorpénim syndromem
(dlouhodobym onemocnénim, pfi kterém nékteré slozky potravy nejsou v ramci traveni dostate¢né
vstiebavany) nebo cholestazou (onemocnénim jater) a dale u téhotnych nebo kojicich zen.

Na zakladé ceho byl pripravek Alli schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, ze pfinosy pripravku Alli prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Alli

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Orlistat GSK platné v celé Evropské unii dne
23. Cervence 2007. Tato registrace vychazela z registrace, ktera jiz byla udélena v roce 1998 pfipravku
Xenical tobolky. Nazev tohoto IéCivého pfipravku se dne 12. zafi 2008 zménil na Alli.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Alli je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o IéCbé pFipravkem Alli naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2012.

AlliF
strana 3/3


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
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