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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Allit

orlistatas

Sis dokumentas yra Alli Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paai$kinama, kaip
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Alli rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Alli?

Alli - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos orlistato. Gaminamos Sio vaisto kapsulés
(60 mg) ir kramtomosios tabletés (27 mg).

Kam vartojamas Alli?

Alli padeda pacientams mesti svorj. Vaistas skiriamas antsvorio turintiems suaugusiems pacientams,
kuriy kiino masés indeksas (KMI) didesnis arba lygus 28 kg/kvadratiniam metrui, kartu su sumazinto
kaloringumo ir sumazinto riebaly kiekio dieta.

Vaisto galima jsigyti be recepto.
Kaip vartoti Alli?

Tris kartus per parg pries$ valgant, valgant arba ne véliau kaip valandg po pagrindinio valgio vartojama
po vieng Alli kapsule arba kramtomajg tablete uzsigeriant vandeniu. Alli negalima vartoti nevalgius
arba jei maisto sudétyje néra riebaly. Pacientas turi laikytis dietos, pagal kurig apie 30 proc. kalorijy
gaunama i$ riebaly. Laikydamasis dietos pacientas turi valgyti tris kartus per diena. Alli galima vartoti
ne ilgiau kaip Sesis ménesius.

Pacientai turi pradéti laikytis dietos ir mankstintis pries pradédami gydytis vaistu Alli. Jei Alli
vartojantiems pacientams po 12 gydymo savaiciy svoris nesumazeéja, jie turi kreiptis | savo gydytoja
arba vaistininka. Gydyma gali reikéti nutraukti.

! Ankstesnis pavadinimas - Orlistat GSK
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Kaip veikia Alli?

Alli veiklioji medziaga orlistatas yra poveikio apetitui neturintis vaistas nuo nutukimo. Orlistatas slopina
virSkinamojo trakto lipazes (riebalus skaidancius fermentus). Nuslopinti fermentai negali skaidyti tam
tikry suvartoty riebaly, todél apie ketvirtadalis suvalgyty riebaly lieka nesuvirskintas ir pasalinamas su
iSmatomis. Kadangi organizmas nejsisavina Siy riebaly, paciento svoris mazéja.

Kaip buvo tiriamas Alli?

Kadangi Alli vartojimas grindZiamas kito vaisto, kuriame yra tos pacios veikliosios medziagos,
duomenimis ir kuriam jau suteikta rinkodaros teise ES (Xenical 120 mg kapsulés), keliuose tyrimuose
dalyvavo Xenical vartoje pacientai.

Alli tirtas trijuose pagrindiniuose tyrimuose. Dviejuose 1-2 mety trukmés tyrimuose, kuriuose dalyvavo
1 353 antsvorio turintys arba nutuke pacientai (kuriy KMI didesnis arba lygus 28 kg/m?), buvo
lyginami kartu su dieta jvairiomis dozémis vartojamy Alli ir placebo (preparato be veikliosios
medziagos) poveikiai. Iki tyrimo pabaigos nei pacientai, nei gydytojai nezinojo, koks gydymas
taikomas konkreciam pacientui. TreCiajame tyrime buvo lyginami Alli ir placebo poveikiai tiriant 391
antsvorio turintj pacienta, kuriy KMI buvo 25-28 kg/m?. Tyrimas truko keturis ménesius.

Visuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo kiino svorio pokytis.

Bendrové taip pat atliko tyrimus, jrodancius, kad Alli 27 mg kramtomujy tableciy poveikis riebaly
isisavinimui yra toks pat kaip Alli 60 mg kapsuliy.

Kokia Alli nauda nustatyta tyrimuose?

Alli veiksmingiau uZ placebg padéjo mazinti pacienty, kuriy KMI didesnis arba lygus 28 kg/mz2, svorij.
Dviejuose pacienty, kuriy KMI didesnis arba lygus 28 kg/m?, tyrimuose Alli 60 mg vartojusiy pacienty
svoris po mety vidutiniSkai sumazéjo 4,8 kg, o vartojusiy placeba - 2,3 kg .

Alli poveikio pacientams, kuriy KMI - 25-28 kg/m?, tyrimo rezultatai nejrode, kad pacienty kiino svoris
blty reikSmingai sumazéjes.

Kramtomujy tableciy ir kapsuliy poveikio lyginamieji tyrimai parodé, kad su pacienty iSmatomis
iSsiskyré vienodas nesuvirskinty riebaly kiekis vartojant abi vaisto formas.

Kokia rizika siejama su Alli vartojimu?

Daugelis Alli Salutiniy reiSkiniy pasireiskia virSkinamajame trakte ir yra maziau tikétini laikantis mazai
riebaly turinCios dietos. Paprastai Sie reiskiniai bina lengvi, pasireiSkia gydymo pradzioje ir po kurio
laiko iSnyksta. Dazniausi Alli Salutiniai reiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra
riebalinés démés ant apatiniy, pilvo patimas su iSskyromis, staigus poreikis tustintis, riebios aliejingos
iSmatos, dujy kaupimasis Zarnyne ir minkstos iSmatos. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos
pranesta gydant Alli, sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Alli negalima skirti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) orlistatui ar bet kuriai kitai sudétinei
medziagai. Vaisto negalima skirti pacientams, kurie gydomi ciklosporinu (persodinty organy atmetimo
profilaktikai vartojamu vaistu) ar kraujo kresuliy profilaktikai skiriamais vaistais, pavyzdziui, varfarinu.
Jo negali vartoti pacientai, sergantys létiniu malabsorbcijos sindromu (kai virSskinant nepakankamai
{sisavinamos maistinés medziagos) ar cholestaze (kepeny sutrikimu), néscios ir zindancios moterys.
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Kodél Alli buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Alli teikiama nauda yra didesné uz keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros teise.

Kita informacija apie Alli:

Europos Komisija 2007 m. liepos 23 d. bendrovei ,Glaxo Group Limited" suteiké visoje Europos
Sajungoje galiojancig Orlistat GSK rinkodaros teise. Si rinkodaros teise suteikta remiantis 1998 m.
Xenical kapsuléms jau suteikta rinkodaros teise. Vaisto pavadinimas pakeistas j Alli 2008 m. rugséjo
12 d.

ISsamy Alli EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma Alli rasite pakuotés
lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2012-05.
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