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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Allit

orlistats

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Alli. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par redistracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Alli lietoSanu.

Kas ir Alli?

Alli ir zales, kas satur aktivo vielu orlistatu. Tas ir pieejamas kapsulas (60 mg) un koslajamas tabletés
(27 mg).

Kapeéc lieto Ali?

Alli lieto, lai palidzétu pacientiem atbrivoties no lieka svara. Tas lieto pieaugusajiem ar lieko svaru,
kuru kermena masas indekss (KMI) parsniedz vai ir vienads ar 28 kg uz kvadratmetru, zales
kombin€gjot ar diétu, kas satur samazinatu kaloriju un tauku limeni.

Sis zales var iegadaties bez receptes.

Ka lieto Alli?

Vienu Alli kapsulu vai koslajamo tableti ienem tiesi pirms katras pamata édienreizes, tas laika vai ne
vélak ka vienu stundu péc tas, tris reizes diena. Ja ir izlaista édienreize vai tas laika netiek uznemtas
taukvielas, Alli nav jalieto. Pacientam jaievéro diéta, kura aptuveni 30% kaloriju uznem ar taukiem.

Diétas laika dienai paredzétais édiena daudzums jasadala trim €dienreizém. Alli drikst lietot ne ilgak
par seSiem ménesiem.

Pacientiem, kuri lieto Alli, diétas un fizisko nodarbibu rezims jaievéro pirms terapijas sakuma. Ja
pacienti, kuri lieto Alli, péc 12 nedélam nav zaudg&jusi svaru, viniem jakonsultéjas ar savu arstu vai
farmaceitu. Iespéjams, ka terapija japartrauc.

! Iepriek&&jais nosaukums Orlistat GSK.
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Ka Alli darbojas ?

Ali aktiva viela - orlistats - ir pretaptaukosanas zales, kas neietekmé apetiti. Orlistats bloké kunga un
zarnu trakta lipazes (fermentus, kas veicina tauku sagremosanu). Ja Sie fermenti ir blokéti, dala
uznemto taukvielu netiek sagremota, tadéjadi aptuveni 30% no Edienreizé apéstajam taukvielam tiek
izvaditas nesagremota veida. Organisms neuzsic Sos taukus, un tas palidz pacientam zaudét svaru.

Ka noriteja Alli izpete?

Ta ka Alli pamata ir citas zales, kas satur to pasu aktivo vielu un kas jau ir registrétas ES (Xenical 120
mg kapsulas), dazos pétijumos bija iesaistii pacienti, kuri lietoja Xenical.

Alli kapsulas tika pétitas trijos pamatpétijumos. Divi petijumi, kuros tika ieklauti kopuma 1353 pacienti
ar lieko svaru vai aptauko$anos, kuriem KMI bija 28 kg/m? vai parsniedza $o raditaju, ilga no viena lidz
diviem gadiem, un tajos salidzindja dazadas Alli devas ar placebo (fiktivu arstéSanu) kombinacija ar
diétu. Lidz pat pétijuma beigam nedz pacienti, nedz arsti nezinaja, kura arstéSanas metode katram
pacientam bijusi. TreSaja pétijuma, kura bija ieklauts 391 pacients ar lieko svaru un KMI no 25 and 28
kg/m?, Alli salidzindja ar placebo. Sis pétijums ilga seSus ménesus.

Visos pétijumos galvenais iedarbiguma raditajs bija svara izmainas.

Turklat uznémums veica pétijumus, lai pieraditu, ka Alli 27 mg kos|ajamas tabletes ietekmé tauku
uzsitksSanos tapat ka Alli 60 mg kapsulas.

Kadas bija Alli prieksrocibas sajos pétijumos?

Alli bija iedarbigakas par placebo, samazinot svaru pacientiem, kuriem KMI bija vienads ar 28 kg/m?
vai parsniedza $o raditaju. Divos pétijumos ar pacientiem, kuriem KMI bija vienads ar 28 kg/m? vai
parsniedza So raditaju, pacientiem, kuri lietoja Alli 60 mg kapsulas, kermena svars bija samazinajies
vid&ji par 4,8 kg, bet placebo grupa samazinajums bija 2,3 kg.

P&tijuma ar pacientiem, kuru KMI bija no 25 un 28 kg/m?, svara samazinajums nebija tik liels, lai batu
nozimigs pacientiem.

P&tijumi, kuros salidzinaja koslajamas tabletes ar kapsulam, paradija, ka nesagremoto tauku
daudzums izkarnijumos bija vienads neatkarigi no lietoto zalu formas.

Kads risks pastav, lietojot Alli?

Vairums Alli blakusparadibu ietekmé& gremosanas sistému, un to izraisiSanas iespé&jas ir mazakas,
ievérojot dietu ar zemu tauku saturu. Parsvara tas ir vaji izteiktas un rodas terapijas sakuma, ar laiku
izzldot. Visbiezak novérotas Alli blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir ellaini izdalijumi,
meteorisms ar izdaliSanos, neatliekama védera izejas vajadziba, taukaini un ellaini izkarnijumi, ellaina
védera izeja (bez izkarnijumiem), gazu uzkrasanas un skidri izkarnijumi. Pilns visu Alli lietotaju zinoto
blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Alli nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret orlistatu vai kadu citu So zalu
sastavdalu. Tas nedrikst lietot cilvéki, kurus arsté ar ciklosporinu (Sis zales izmanto organu tremes
reakcijas novérsanai pacientiem péc organu transplantacijas) vai kopa ar zalém, kuras lieto, lai
novérstu asins recek|u veidoSanos, pieméram, varfarinu. Tas nedrikst lietot ari cilvéki, kuri ilgstosi cies
no hroniska malabsorbcijas sindroma (ilgtermina nepietiekamas &diena uzturvielu uzstksanas
gremosanas trakta), cilvéki ar holeostazi (aknu darbibas traucéjumiem) vai sievietes zidiSanas perioda.
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Kapeéec Alli tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Allix, parsniedz So zalu izraisito risku, un ieteica izsniegt
to registracijas apliecibu.

Cita informacija par Alli

Eiropas Komisija 2007. gada 23. jalija izsniedza Orlistat GSK registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.
Si redistracija tika pamatota ar Xenical kapsulu redistraciju 1998. gada. ZaJu nosaukumu 2008. gada
12. septembri nomainits uz Alli.

Pilns Alli EPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Alli pieejama
zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédé&jo reizi atjauninaja 05.2012.
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