EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/307667/2012
EMEA/H/C/000854

EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Allit

orlisztat

Ez a dokumentum az Alli-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdganak (CHMP) a gydgyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és az Alli alkalmazasi feltételeire vonatkozod ajanlasaihoz.

Milyen tipusa gydgyszer az Alli?

Az Alli egy orlisztat nev(i hatéanyagot tartalmazoé gyogyszer. Kapszula (60 mg) és ragotabletta
(27 mg) formajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatoé az Alli?

Az Alli a betegeket a fogyasban segiti. A gydgyszert azoknal a felnGtteknél alkalmazzak zsirszegény és
alacsony kalériatartalmu diétaval kombinacidéban, akiknek a testtomeg-indexe (TTI) testfelllet
négyzetméterenként 28 kg vagy annal nagyobb.

A gydégyszer recept nélkll kaphato.

Hogyan kell alkalmazni az Alli-t?

Az Alli kapszulat vagy ragotablettat naponta haromszor, kézvetlenil az egyes foétkezés el6tt, kbzben
vagy utan kell bevenni. Ha egy étkezés kimarad vagy nem tartalmaz zsirt, az Alli-t nem szabad
bevenni. A betegnek olyan étrendet kell kévetnie, amelyben a kalériabevitel kb. 30%-a szarmazhat
zsirbdl. A diétdban szerepl ételeket harom foétkezés alkalmaval kell elfogyasztani. Az Alli hat
hénapnal hosszabb ideig nem alkalmazhaté.

! Korébban Orlistat GSK-ként ismert.
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Az Alli-t szedd betegeknek a kezelés megkezdése elétt el kell kezdenilik diétazni és rendszeres
testmozgast végezni. Ha az Alli-t szed6 beteg 12 hét elteltével nem volt képes sulyt leadni, fel kell
keresnie orvosat vagy gydgyszerészét. Sziikség lehet a kezelés ledllitasara.

Hogyan fejti ki hatasat az Alli?

Az Alli hatéanyaga, az orlisztat, egy elhizas elleni szer, amely nincs hatassal az étvagyra. Az orlisztat
gatolja a gasztrointesztinalis lipazokat (zsirbontdé enzimeket). Az inaktivalt enzimek nem tudjak
lebontani az ételben 1évl zsirok egy részét, igy az étellel elfogyasztott zsir kortilbelll negyede
emésztetlentl kerll a székletbe. A szervezetben ez a zsirmennyiség nem szivodik fel, igy a betegnek
segit a fogyasban.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Alli-t?

Mivel az Alli ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, mint egy, az EU-ban mar engedélyezett masik
gydgyszer (Xenical 120 mg-os kapszula), ezért néhany vizsgalatban Xenical-t szedd betegek vettek
részt.

Az Alli kapszuldt harom f6 vizsgalatban tanulmanyoztak. Két, dsszesen 1353, 28 kg/m? vagy ennél
magasabb testtomeg-indexd, tulsulyos vagy elhizott beteg bevonasaval végzett, egy-két évig tarto

vizsgalatban az Alli kiilonb6z6 adagjait hasonlitottak dssze placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel),
diétaval kombinalva. A vizsgalat végéig sem a betegek, sem az orvosok nem tudtak, hogy az egyes
pacienseknél melyik kezelést alkalmaztak. A harmadik vizsgalatban az Alli-t placebodval hasonlitottak
dssze 391 tulsulyos, 25 és 28 kg/m? kozétti testtdémeg-index(i betegnél. Ez a vizsgalat négy hénapon
at tartott.

A hatdsossag f6 mértéke mindegyik vizsgalatban a testsulyban bekovetkezett valtozas volt.

A vallalat annak igazolasara is végzett vizsgalatokat, hogy az Alli 27 mg-os ragoétabletta ugyanolyan
hatast gyakorol a zsirfelszivodasra, mint az Alli 60 mg-os kapszula.

Milyen el6nyei voltak az Alli alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Alli hatékonyabb volt a placebdnal a sulycsékkenés elérésében azoknal a betegeknél, akiknél a
testtdmeg-index 28 kg/m? vagy annal nagyobb volt. A 28 kg/m? vagy ennél magasabb testtdmeg-
index( betegek bevonasaval végzett két vizsgalatban az Alli 60 mg-os kapszulat szedd betegek egy év
elteltével atlagosan 4,8 kg-ot vesztettek a sulyukbdl, szemben a placebo6t szedéknél mért 2,3 kg-mal.

A 25-28 kg/m? kozotti testtdmeg-index(i betegeknél az Alli-val végzett vizsgalat sordn azonban nem
volt kimutathato6 olyan fokd sulycsokkenés, amely jelent6séggel birt volna a betegek szempontjabol.

A kapszulat és a ragotablettat 6sszehasonlitd vizsgalatok azt mutatték, hogy a betegek székletében
mindkét gyogyszerforma esetében azonos mennyiségl emésztetlen zsir valasztédott ki.

Milyen kockazatokkal jar az Alli alkalmazasa?

Az Alli alkalmazasa soran el6forduld legtobb mellékhatas az emésztérendszert érinti, és eléfordulasuk
kevésbé valdszinl az alacsony zsirtartalmu diéta alkalmazasakor. A mellékhatasok altalaban enyhék, a
kezelés kezdetekor lépnek fel és egy id6 mulva megszlinnek. Az Alli leggyakoribb mellékhatasai (10
beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezik) az olajos valadék szivargasa a végbélbdl, bélgazképzbdés,
amely kis béltartalommal tavozik, fokozott székelési inger, zsiros vagy olajos széklet, olajurités
(bélmozgas széklet nélkiil), bélgdz képzbdés és lagy széklet. Az Alli-val alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsat lasd a betegtajékoztatoban!
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Az Alli nem alkalmazhato olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) az orlisztatra vagy a
készitmény barmely mas 6sszetevijére. Nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akiket cikloszporinnal (a
transzplantalt betegeknél a szervkilokédés megel6zésére hasznalt gydgyszer) vagy mas, a vérrég-
képz&dés megelbzésére hasznalt gyodgyszerrel, mint példaul a warfarinnal, kezelnek. Az Alli nem
alkalmazhato olyan betegeknél, akik krdonikus felszivddasi zavarban (amikor az ételbdl szarmazé
tdpanyagok nem szivodnak fel kénnyen az emésztés soran) vagy kolesztazisban (majbetegség)
szenvednek, illetve nem adhato terhes n6knek és szoptatd anyaknak.

Miért engedélyezték az Alli forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az Alli alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Az Alli-val kapcsolatos egyéb informacio:

2007. julius 23-an az Eurodpai Bizottsag az Alli-ra vonatkozodan kiadta az egész Eurdpai Unid terliletére
érvényes forgalomba hozatali engedélyt. Ez az engedély az 1998-ban a Xenical kapszulara mar kiadott
engedélyen alapul. A gydgyszer neve 2008. szeptember 12-én Alli-ra valtozott.

Az Alli-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynékség weboldalan taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Alli-val torténdé
kezeléssel kapcsolatban bovebb informaciora van sziliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 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
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