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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR)
XENICAL

Sammanfattning av EPAR for allménheten

Detta & en sammanfattning av det offentliga europei ska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts och hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur |ékemedlet ska anvandas.

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du |4sa bipacksedeln (ingar
ocksd i EPAR) eller kontakta din |akare €ller ditt apotek. Las de vetenskapliga slutsatserna (ingar
ocksa i EPAR) omdu vill ha mer information om vad CHMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad ar Xenical?

Xenical &r ett ldkemedel som innehaller den aktiva substansen orlistat. Det finns som turkosa kapslar
(120 mg).

Vad anvands Xenical for?

Xenical anvinds tillsammans med diet for behandling av obesa (mycket 6verviktiga) patienter med ett
kroppsmasseindex (body mass index, BMI) som ar storre eller lika med 30 kg per kvadratmeter eller
overviktiga patienter (BMI storre eller lika med 28 kg/m?) som riskerar att bli sjuka pa grund av sin
vikt.

Lakemedlet ar receptbelagt

Hur anvands Xenical?

Xenical tas som en kapsel med vatten strax fore, under eller upp till en timme efter varje huvudmaltid.
Om en maltid missas eller inte innehéller nagot fett bor Xenical inte tas. Patienten ska f6lja en diet dér
cirka 30 procent av kalorierna ska komma frén fett och som ér rik pé frukt och gronsaker. Maten 1
dieten ska fordelas pa tre huvudmaltider.

Behandling med Xenical bor avbrytas efter 12 veckor om patienten inte har lyckats gd ned minst

5 procent av den kroppsvikt som uppmattes innan behandlingen pébdrjades.

Hur verkar Xenical?

Den aktiva substansen i Xenical, orlistat, ar ett ladkemedel mot fetma som inte paverkar aptiten.
Orlistat blockerar lipaser i mag-tarmkanalen (enzymer som bryter ned fett). Nar dessa enzymer
blockeras kan de inte bryta ned allt fett i maten, vilket medfor att cirka 30 procent av fettet i maltiden
passerar genom magen utan att brytas ned. Kroppen kan inte anvéinda fettet i maten som energikélla
eller omvandla det till fettvdvnad. P4 sé sitt underlittas viktminskning.

Hur har Xenicalss effekt under sokts?

Effekterna av Xenical provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa ménniskor.
Xenical har undersokts i sju huvudstudier pa over 3 000 6verviktiga eller obesa patienter. Studierna
pagick i ett till tva ar och jamforde tre olika doser av Xenical med placebo (overksam behandling) i
kombination med en diet. Varken patienterna eller ldkarna visste vilken behandling respektive patient
fick forrdn studien var avslutad. I en annan langre studie pa 6ver 3 000 obesa patienter jamfordes
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effekterna av Xenical med effekterna av placebo i fyra ar i kombination med diet och motion. I
samtliga studier var det primédra effektmattet forandringen av kroppsvikten.

Vilken nytta har Xenical visat vid studierna?

Xenical var effektivare dn placebo nér det géllde att uppna viktminskning. Sammantaget visar
resultaten av de sju kortare studierna att de patienter som tog 120 mg Xenical tre gdnger per dag i
genomsnitt hade minskat sin kroppsvikt med 6,1 kg efter ett ar, jaimfort med 2,6 kg for dem som fick
placebo. Andelen patienter som tappat 10 procent eller mer av sin kroppsvikt var 20 procent for de
patienter som tagit denna dos av Xenical och 8 procent for dem som fatt placebo. Néar den fyraariga
studien var avslutad hade 21 procent av patienterna som behandlats med Xenical tappat mer én

10 procent av sin kroppsvikt jaimfort med 10 procent av de patienter som fatt placebo.

Vilka ar riskerna med Xenical?

De vanligaste biverkningarna (upptréder hos fler dn 1 av 10 patienter) ér influensa, hypoglykemi (14ga
blodsockernivaer), huvudvérk, infektioner i de dvre luftvdgarna (férkylningar), oljig flytning fran
rektum (dndtarmen), buksmartor eller -besvir, gasbildning med tarmtdmning, trangningar till avforing
(akut behov av tarmtdmning), fettrik eller oljig avforing, gasbildning, flytande avforing, oljig
tarmtomning (avforing) och dkad tarmtomning. Dessa symptom forekommer vanligtvis i borjan av
behandlingen och forsvinner efter en tid. Forteckningen dver samtliga biverkningar som rapporterats
for Xenical finns i bipacksedeln.

Xenical ska inte ges till personer som kan vara 6verkénsliga (allergiska) mot orlistat eller ndgot annat
innehéllsimne. Det ska inte heller ges till personer med langvarig malabsorptionssjukdom (dér
niringsdmnen fran foda inte sa 1itt absorberas under matsmaéltning) eller kolestas (en leversjukdom)
eller till kvinnor som ammar.

Varfor har Xenical godkants?

Kommittén for humanldkemedel (CHMP) fann att férdelarna med Xenical ér storre én riskerna i
kombination med en mattligt kalorireducerad kost vid behandling av obesa patienter med ett BMI
hogre 4n eller lika med 30 kg/m?, eller av Sverviktiga patienter (BMI > 28 kg/m?) med dirtill horande
riskfaktorer. Kommittén rekommenderade att Xenical skulle godkinnas for forséljning.

Mer information om Xenical:

Den 29 juli 1998 beviljade Europeiska kommissionen Roche Registration Limited ett godkédnnande for
forsdljning av Xenical som géller i hela Europeiska unionen. Godkénnandet for forséljning forlangdes
den 29 juli 2003 och den 29 juli 2008.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Xenical finns i sin helhet hér.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 07-2008.
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