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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
XENICAL

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jisy sveikatos biikle arba gydyma, perskaitykite
pakuotes lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités { savo gydytojq arba vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (EPAR dalis).

Kas yra Xenical?
Xenical yra vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos orlistato. Jis tickiamas
zalsvai melsvos spalvos kapsulémis (120 mg).

Kam vartojamas Xenical?

Preparatas Xenical skiriamas kartu su dieta nutukusiems pacientams (turintiems labai didelj antsvorj),
kuriy ktino masés indeksas (KMI) didesnis arba lygus 30 kg kvadratiniam metrui, arba pacientams
(kuriy KMI didesnis arba lygus 28 kg/m?), kuriems antsvoris kelia pavoju sveikatai.

Vaisto galima isigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Xenical?

Xenical kapsulé praryjama uzsigeriant vandeniu prie$ pat valgi, valgant arba ne véliau kaip per
valanda po pagrindinio valgio. Preparato Xenical nereikéty vartoti nevalgius arba jei maisto sudétyje
néra riebaly. Pacientas turi laikytis tokios dietos, pagal kurig apie 30 proc. kalorijy gaunama i$ riebaly
ir gausiai vartojama vaisiy bei darzoviy. Laikydamasis dietos pacientas turi valgyti tris pagrindinius
valgius.

Gydyma preparatu Xenical reikia nutraukti po 12 savaiciy, jei pacientui nuo gydymo pradzios
nepavyko sumazinti kiino svorio bent 5 procentais.

Kaip veikia Xenical?

Preparato Xenical veiklioji medziaga orlistatas yra poveikio apetitui neturintis vaistas nuo nutukimo.
Orlistatas slopina virSkinamojo trakto lipaziy (riebalus skaidanciy fermenty) veikla. Nuslopinti
fermentai negali virSkinti tam tikry laikantis dietos vartojamy riebaly ir dél to apie 30 proc. suvalgyty
riebaly nesuvirSkinama virSkinamajame trakte. Dél to organizmas negali $iy dietinio maisto riebaly
naudoti kaip energijos Saltinio ir paversti ju riebalais. Tai padeda maZzinti kiino svorij.

Kaip buvo tiriamas Xenical?

Pirmiausia Xenical poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik véliau buvo tiriamas
jo poveikis Zzmonéms. Atlikti 7 pagrindiniai Xenical tyrimai, kuriuose dalyvavo daugiau nei 3 000
antsvorio turin¢iy ar nutukusia pacienty. Tyrimai truko nuo vieny iki dveju mety ir laikantis dietos
ivairiomis dozémis vartojamo preparato Xenical poveikis buvo lyginamas su placebo (gydomojo
poveikio neturin¢io preparato) poveikiu. Iki tyrimo pabaigos nei pacientai, nei gydytojai nezinojo,
koks gydymas taikomas konkreciam pacientui. Papildomame ilgesniame su daugiau nei 3 000
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nutukusiy pacienty atliktame tyrime 4 metus laikantis dietos ir sportuojant vartojamo preparato
Xenical poveikis lygintas su taip pat vartojamo placebo poveikiu. Visuose tyrimuose pagrindiniu
veiksmingumo rodikliu laikytas kiino svorio pokytis.

Kokia Xenical nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Preparatas Xenical padéjo mazinti svorj veiksmingiau nei placebas. Palyginus visy septyniy trumpuyjy
tyrimy rezultatus paaiskéjo, kad po mety po 120 mg preparato Xenical tris kartus per dieng vartojusiy
pacienty svoris vidutini§kai sumazéjo 6,1 kg, palyginti su 2,6 kg placeba vartojusiu pacienty grupéje.
Desim¢ia ar daugiau procenty kiino svoris sumazéjo 20 proc. preparatu Xenical gydyty pacienty,
palyginti su 8 proc. placeba vartojusiy pacienty. Po ketverius metus trukusio tyrimo 21 proc. preparata
Xenical vartojusiy pacienty kiino svoris sumazéjo desimcia ar daugiau procenty, palyginti su 10 proc.
placeba vartojusiy pacientu.

Kokia rizika siejama su Xenical vartojimu?

Dazniausiai pasireiSkiantys $alutiniai gydymo preparatu Xenical reiSkiniai (nustatyti daugiau nei 1 i§
10 pacienty) yra gripas, hipoglikemija (sumazéjes cukraus kiekis kraujyje), galvos skausmas,
virSutiniy kvépavimo taky uzdegimas, aliejingos i§skyros i§ tiesiosios zarnos, skausmas arba
nemalonus pojitis pilvo srityje, pilvo piitimas ir dujy i$skyrimas, staigus poreikis tustintis, riebios ar
aliejingos iSmatos, duju kaupimasis Zarnyne, skystos iSmatos ir padidéjes iSmaty kiekis. Minéti
simptomai paprastai atsiranda gydymo pradzioje ir po kurio laiko iSnyksta. ISsamy Salutiniy gydymo
preparatu Xenical reiskiniy sarasa galima rasti preparato pakuotés lapelyje.

Preparato Xenical negalima skirti pacientams, kurie gali bati itin jautr@is (alergiski) orlistatui arba bet
kuriai kitai preparato sudétinei medziagai. Jo taip pat neturéty vartoti pacientai, sergantys
malabsorpcija (kai vir§kinimo metu nepakankamai jsisavinamos maistinés medziagos) ar cholestaze
(kepenu sutrikimas), ir Zindancios moterys.

Kodél Xenical buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad preparato Xenical teikiama
nauda yra didesné uz jo keliama rizika, kai jis kartu su hipokalorine dieta skiriamas nutukusiems
pacientams, kuriy KMI didesnis arba lygus 30 kg/m?, arba antsvorio turintiems pacientams (KMI —
didesnis arba lygus 28 kg/m?) gydyti. Komitetas rekomendavo suteikti Xenical rinkodaros teise.

Kita informacija apie Xenical:

Europos Komisija 1998 m. liepos 29 d. bendrovei ,,Roche Registration Limited* suteiké visoje
Europos Sajungoje galiojancia Xenical rinkodaros teisg. Rinkodaros teisé buvo atnaujinta 2003 m.
liepos 29 d. ir 2008 m. liepos 29 d.

Issamy Xenical EPAR galite rasti Cia.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2008-07

212


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/xenical/xenical.htm

