Klinické studie

ORLISTAT BUDE V EVROPE DOSTUPNY
| JAKO VOLNE PRODEJNY LEK

Pipravek Alli je urcen dospélym s nadvahou ci
obezitou, s hodnotou body mass indexu (BMI) vy3sf nez
28 kg/m?. Mluvci spolecnosti GSK uvedli, Ze pripravek
bude uveden na trh v EU v pribéhu nékolika mésica.
Jde o prvni 1écivo ze skupiny antiobezitik, ktery bude
dostupny nejen jako preskripcni 1€k (kapsle s obsahem
120 mg orlistatu — Xenical), ale také jako volné pro-
dejny lék (kapsle obsahujici 60 mg orlistatu — Alli). Ve
Spojenych statech je piipravek Alli ve volném prodeji
od roku 2007.

Orlistat je specificky dlouhodobé plisobici inhibi-
tor lipdz traviciho traktu. V Zaludku a tenkém streve se
véze na aktivni misto zalude¢ni a pankreatické lipazy.
Inaktivovany enzym tak nenf schopen hydrolyzovat tuk
obsazeny ve strave ve formé triglycerid(i na vstrebatel-
né mastné kyseliny a monoglyceridy. Pfiblizné 30 %
tukl projde gastrointestindinim traktem, aniz by byly
straveny. Tuky jsou pak z organismu vylouceny per vias
naturales.

V soucasné dobé je orlistat dostupny v Evropé
jako preskripcni prfpravek Xenical (Roche), obsahujici
120 mg ucinné latky. Jeho Ucinnost byla ovéfovana
v Klinickych studiich (vzdy ve spojeni s nizkokaloric-
kou, vyvazenou dietou). Napiiklad vysledky dvouletych
Klinickych studif s orlistatem a nizkokalorickou dietou
ukazaly, Ze po 12 tydnech lécby doslo u 37 % pacien-
t0 lécenych orlistatem a u 19 % pacientd na placebu k
poklesu hmotnosti 0 nejméné 5 % ve srovnani s jejich
hmotnostf na pocétku lécby. Po jednom roce lécby byl
zaznamendn pokles télesné hmotnosti o 10 % a vice u
20 % pacientll lécenych 120 mg orlistatu ve srovnani
s 8 % pacientl na placebu. Prdmérna hodnota rozdilu
hmotnostniho Ubytku pacientl lécenych orlistatem a
pacientd, kterym bylo podavéno placebo, byla 3,2 kg.

MUDr. Pavel Kostiuk, CSc.,
Edukafarm, Praha

Orlistat je antiobezitikum,
které dosud bylo k dispozici pouze
na lékarsky predpis.

Farmaceutickd spole¢nost GlaxoSmithKline
(GSK) ziskala v lednu 2009 povoleni
Evropské agentury pro léciva (EMEA),
aby kapsle s obsahem 60 mg orlistatu
pod ndzvem Alli byly k dispozici
v zemich Evropské unie
jako volné prodejny pripravek.

Vysledky Ctyfleté klinické studie XENDOS (XENical
in the prevention of Diabetes in Obese Subjects) uka-
zaly, Ze u 60 % pacientd lécenych orlistatem a u 35 %
pacientt na placebu byl po 12 tydnech zaznamenan
hmotnostni tbytek o nejméné 5 % ve srovnani s jejich
hmotnostf na pocatku Iécby. Snizeni télesné hmotnosti
010 % a vice po jednom roce 1écby dosahlo 41 % pa-
cientd lécenych orlistatem v porovnéni's 21 % pacientd
na placebu, prdmeérna hodnota rozdilu hmotnosti mezi
témito dvéma skupinami byla 44 kg. Po 4 letech 1écby
dosahlo snizeni télesné hmotnosti 0 10 % a vice celkem
21 % pacient Iécenych orlistatermn v porovnani's 10 % paci-
entl na placebu, s primérmym rozdilem télesné hmotnosti
2.7 kg mezi obéma skupinami. Vysledky z této studie
také naznacily, ze dosazeny hmotnostnf Ubytek u paci-
entd lécenych orlistatem oddalil rozvoj diabetu

Orlistat 60 mg volneé prodejny — je to dobie?

2. typu v pribéhu studie, predevsim u pacientll s po-
ruchou glukézové tolerance, kteff tvorili témér Ctvrtinu
vech osob zafazenych do studie.

V multicentrické, dvojité zaslepené, placebem kon-
trolované studii bylo randomizovano 539 obéznich ado-
lescentnich pacientd, kterym byl podavan bud orlistat
(Xenical), nebo placebo jako doplnék nizkokalorické
diety a pohybové aktivity po dobu 52 tydnd. Vyrazné
lepsich vysledkd bylo dosazeno ve skupiné s orlistatem
(rozdil v BMI 0 0,86 kg/m? ve prospéch orlistatu). U 9,5 %
pacientd lécenych orlistatem v porovnani se 3,3 % pa-
cient(l na placebu byl zaznamenan Ubytek hmotnosti
0 10 % a vice po jednom roce Iécby, prdmeérmy rozdil
mezi skupinami byl 2,6 kg.

V roce 2007 se spolecnost GSK dohodla s vyrob-
cem preskripcniho Xenicalu (spole¢nosti Roche) na tom,
7e GSK pozada o registraci piipravku s obsahem 60 mg
orlistatu jakozto prvniho antiobezitika v kategorii 1€k,
které bude dostupné ve volném prodeji. Na zakladé
této zadosti EMEA, a dfive i Utad pro potraviny a léciva
USA (FDA - Food and Drug Administration) tento,Rx to
QOTC switch” povolily. Doporuc¢ené davkovani pfipravku
Alli je 60 mg 3krat denné béhem jidla. Uzivanf pifpravku
musf byt doprovézeno nizkokalorickou dietou obsahuji-
cf maximalné 30 % energetické hodnoty ve formé tuku.
Pripravek Alli bude v Evropé dostupny v pribéhu prvnf
poloviny roku 2009.
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V neddvné dobé probéhly tiskem informace o tom, Ze se instituce Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) vyjddfrila ve prospéch
uvolnéni orlistatu sily 60 mg (pripravek Alli) do volného prodeje, pricemz Iék o dvojndsobné sile (Xenical) ziistdvd i naddle na predpis.
Hodnoceni, které provddi CHMP, jsou zaloZena na cisté védeckych kritériich a maji za cil zjistit, zda hodnocené vyrobky splnuji kritéria

potrebné kvality, bezpecnosti a ucinnosti a zda jsou v souladu s pravnimi predpisy EU.
Podle ndzoru CLK, ale také mnohych lékdrnikii z praxe, je prdvé orlistat 60 mg idedInim adeptem na zarazeni do rodici se kategorie Iéciv ,,s omezenim*“

Diivodii je nékolik:

Zaprvé jiz jen vyrazeni z ,Sedi” doplrikii stravy do kategorie ,,s omezenim” by ukdzalo na jistou vylucnost molekuly orlistatu,

kterd md za sebou na rozdil od ostatnich sousedii v regdlu lékdrny sérii tispésné zakoncenych klinickych hodnoceni.

Druhym diivodem je nutnost diikladnéjsi edukace pacienti uZivajicich orlistat nez pacientii uzivajicich vidkninu.

V tomto pripadé je totiz pacient nespolupracujici, pfibalovy letdk nectouci, po zdsluze vytrestdn.

Tretim a jisté nejvyznamnéjsim argumentem je skutecnost, Ze snad jiZ na svété neexistuje jediny zdravotnicky odbornik,
ktery by v jediné tabletce hledal spdsu pro Iécbu obezity. Vseobecny konsensus pravi, Ze pro tspéch (tj. snizeni hmotnosti) je tfeba dosdhnout
predevsim zmény Zivotniho stylu. A k tomu (a napriklad také k udrzeni motivace pacientii) by mohly vyrazné napomoci tieba rodici se konzultace

v Iékdrndch. Uvedeni Alli na cesky trh by mohl byt ten sprdavny impuls k jejich podpore a prezentaci pacientim.

Skoda, e tento ndzor nesdili také vyrobce...

EDUKAFARMN

Michal Hojny
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ORLISTAT 60 MG VOLNE PRODEJNY - JE TO DOBRE?






