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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
alli 60 mg σκληρά καψάκια  
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Κάθε σκληρό καψάκιο περιέχει 60 mg orlistat. 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Σκληρό καψάκιο 
 
Το καψάκιο φέρει µία σκούρα µπλε λωρίδα στο κέντρο και ένα τυρκουάζ περίβληµα και σώµα που 
φέρει το αποτύπωµα “alli”. 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Το alli ενδείκνυται για απώλεια βάρους σε ενήλικα άτοµα που είναι υπέρβαρα (δείκτης µάζας 
σώµατος, BMI≥28 kg/m2) και πρέπει να λαµβάνεται σε συνδυασµό µε ήπια υποθερµιδική δίαιτα 
µειωµένων λιπαρών. 
 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Ενήλικες 
 
Η συνιστώµενη δόση του alli είναι ένα καψάκιο 60 mg τρεις φορές ηµερησίως.  Το καψάκιο πρέπει να 
λαµβάνεται µε νερό αµέσως πριν, κατά τη διάρκεια ή έως και 1 ώρα µετά από κάθε κύριο γεύµα.  Αν 
παραλειφθεί ένα γεύµα ή κάποιο γεύµα δεν περιέχει καθόλου λίπος, η δόση τoυ orlistat θα πρέπει να 
παραλειφθεί.  ∆εν πρέπει να λαµβάνονται περισσότερα από τρία καψάκια των 60 mg σε 24 ώρες. 
 
Η θεραπεία πρέπει να µην υπερβαίνει τους 6 µήνες. 
 
Εάν οι ασθενείς δεν έχουν χάσει βάρος έπειτα από 12 εβδοµάδες θεραπείας µε το alli, θα πρέπει να 
ζητούν τη συµβουλή του γιατρού ή του φαρµακοποιού.  Μπορεί να απαιτείται η διακοπή της 
θεραπείας. 
 
Η δίαιτα και η άσκηση είναι σηµαντικά µέρη ενός προγράµµατος απώλειας βάρους.  Συνιστάται η 
έναρξη ενός προγράµµατος δίαιτας και άσκησης πριν από την έναρξη της θεραπείας µε alli. 
 
Κατά τη λήψη orlistat, ο ασθενής θα πρέπει να ακολουθεί µία θρεπτικά ισορροπηµένη, ήπια 
υποθερµιδική δίαιτα η οποία περιέχει λίπος θερµιδικής αξίας περίπου 30 % επί του συνόλου των 
θερµίδων (π.χ. σε µία δίαιτα 2.000 kcal/ηµέρα, αυτό ισοδυναµεί µε <67 g λίπους).  Η ηµερήσια λήψη 
λίπους, υδατανθράκων και πρωτεϊνών θα πρέπει να κατανέµεται σε τρία κύρια γεύµατα. 
 
Η τήρηση του προγράµµατος της διατροφής και της άσκησης θα πρέπει να συνεχίζεται όταν 
σταµατήσει η θεραπεία µε alli. 
 
Ειδικοί πληθυσµοί 
 
Το alli δεν συνιστάται για χρήση σε παιδιά και εφήβους κάτω των 18 ετών λόγω ανεπαρκών 
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στοιχείων για την ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητα. 
 
Τα στοιχεία σχετικά µε τη χρήση του orlistat στους ηλικιωµένους είναι περιορισµένα. 
 
Το αποτέλεσµα του orlistat σε άτοµα µε διαταραχή της ηπατικής και / ή της νεφρικής λειτουργίας δεν 
έχει µελετηθεί. 
 
Ωστόσο, επειδή το orlistat απορροφάται ελάχιστα, δεν είναι απαραίτητη η προσαρµογή της δόσης 
στους ηλικιωµένους και σε άτοµα µε διαταραχή της ηπατικής ή / και της νεφρικής λειτουργίας. 
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 
Ταυτόχρονη θεραπεία µε κυκλοσπορίνη (βλ. παράγραφο 4.5) 
Σύνδροµο χρόνιας δυσαπορρόφησης 
Χολόσταση 
Κύηση (βλ. παράγραφο 4.6) 
Γαλουχία (βλ. παράγραφο 4.6) 
Ταυτόχρονη θεραπεία µε βαρφαρίνη ή άλλα από του στόµατος χορηγούµενα αντιπηκτικά (βλ. 
παραγράφους 4.5 και 4.8) 
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Στους ασθενείς πρέπει να δίνεται η συµβουλή να τηρούν τις διατροφικές συστάσεις που τους δίνονται 
(βλ. παράγραφο 4.2).  Η πιθανότητα εµφάνισης γαστρεντερικών συµπτωµάτων (βλ. παράγραφο 4.8) 
µπορεί να αυξηθεί όταν το orlistat λαµβάνεται µε ένα µεµονωµένο γεύµα ή µε δίαιτα υψηλής 
περιεκτικότητας σε λιπαρά. 
 
Η θεραπεία µε orlistat µπορεί να επηρεάσει την απορρόφηση των λιποδιαλυτών βιταµινών (A, D, E 
και K) (βλ. παράγραφο 4.5).  Γι' αυτό το λόγο, πρέπει να λαµβάνεται ένα πολυβιταµινούχο 
συµπλήρωµα προ του ύπνου. 
 
Καθώς η απώλεια βάρους µπορεί να συνοδεύεται από βελτιωµένο µεταβολικό έλεγχο στον διαβήτη, οι 
ασθενείς που λαµβάνουν φαρµακευτικό προϊόν για τον διαβήτη πρέπει να συµβουλεύονται το γιατρό 
πριν από την έναρξη θεραπείας µε alli, καθώς µπορεί να είναι απαραίτητη η προσαρµογή της δόσης 
του αντιδιαβητικού φαρµακευτικού προϊόντος. 
 
Η απώλεια βάρους µπορεί να συνοδεύεται από βελτίωση της αρτηριακής πίεσης και των επιπέδων της 
χοληστερόλης.  Οι ασθενείς που λαµβάνουν φαρµακευτικό προϊόν για την υπέρταση ή την 
υπερχοληστεριναιµία, θα πρέπει να συµβουλεύονται τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό κατά τη λήψη alli, 
καθώς µπορεί να είναι απαραίτητη η προσαρµογή της δόσης αυτών των φαρµακευτικών προϊόντων. 
 
Οι ασθενείς που λαµβάνουν αµιωδαρόνη, θα πρέπει να συµβουλεύονται το γιατρό πριν από την 
έναρξη της θεραπείας µε alli (βλ. παράγραφο 4.5). 
 
Έχουν αναφερθεί περιστατικά αιµορραγίας από το ορθό µε το alli.  Εάν συµβεί αυτό, ο ασθενής 
πρέπει να συµβουλευθεί τον γιατρό. 
 
Συνιστάται η χρήση µιας επιπρόσθετης αντισυλληπτικής µεθόδου για την αποφυγή πιθανής αποτυχίας 
δράσης από στόµατος χορηγουµένων αντισυλληπτικών η οποία θα µπορούσε να συµβεί σε περίπτωση 
σοβαρής διάρροιας (βλ. παράγραφο 4.5). 
 
Οι ασθενείς µε νεφρική νόσο πρέπει να συµβουλεύονται το γιατρό πριν την έναρξη της θεραπείας µε 
alli, επειδή η χρήση ορλιστάτης µπορεί σπανίως να σχετίζεται µε υπεροξαλουρία και οξαλική 
νεφροπάθεια. 
 
Υποθυρεοειδισµός και/ή µειωµένος έλεγχος του υποθυρεοειδισµού µπορεί να συµβεί όταν 
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συγχορηγούνται ορλιστάτη και λεβοθυροξίνη (βλ. παράγραφο 4.5).  Οι ασθενείς που παίρνουν 
λεβοθυροξίνη πρέπει να συµβουλεύονται το γιατρό πριν την έναρξη της θεραπείας µε alli, επειδή η 
ορλιστάτη και η λεβοθυροξίνη µπορεί να χρειάζεται να λαµβάνονται σε διαφορετικές χρονικές 
στιγµές και η δόση της λεβοθυροξίνης µπορεί να χρειάζεται αναπροσαρµογή. 
 
Οι ασθενείς που λαµβάνουν αντιεπιληπτικά φάρµακα πρέπει να συµβουλεύονται το γιατρό πριν την 
έναρξη της θεραπείας µε alli καθώς θα πρέπει να παρακολουθούνται για πιθανές αλλαγές στη 
συχνότητα και τη σοβαρότητα των σπασµών.  Εάν αυτό συµβεί, θα πρέπει να εξετασθεί η περίπτωση 
να χορηγούνται η ορλιστάτη και τα αντιεπιληπτικα φαρµάκα σε διαφορετικές χρονικές στιγµές (βλ. 
παράγραφο 4.5). 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
Κυκλοσπορίνη 
 
Έχει παρατηρηθεί µείωση των επιπέδων της κυκλοσπορίνης στο πλάσµα σε µια µελέτη 
φαρµακευτικής αλληλεπίδρασης και έχει επίσης αναφερθεί σε διάφορα περιστατικά, όταν το orlistat 
συγχορηγήθηκε.  Αυτό θα µπορούσε να οδηγήσει σε µια µείωση της ανοσοκατασταλτικής 
αποτελεσµατικότητας.  Η ταυτόχρονη χρήση alli και κυκλοσπορίνης αντενδείκνυται (βλ. παράγραφο 
4.3).  
 
Από στόµατος χορηγούµενα αντιπηκτικά 
 
Όταν χορηγείται βαρφαρίνη ή άλλα αντιπηκτικά σε συνδυασµό µε orlistat, οι τιµές INR (International 
Normalised Ratio) µπορεί να επηρεαστούν (βλ. παράγραφο 4.8).  Η ταυτόχρονη χρήση alli και 
βαρφαρίνης ή άλλων από τους στόµατος χορηγουµένων αντιπηκτικών αντενδείκνυται (βλ. παράγραφο 
4.3). 
 
Από του στόµατος αντισυλληπτικά 
 
Η απουσία αλληλεπίδρασης µεταξύ από στόµατος χορηγούµενων αντισυλληπτικών και orlistat έχει 
καταδειχθεί σε ειδικές µελέτες φαρµακευτικών αλληλεπιδράσεων.  Ωστόσο, το orlistat µπορεί έµµεσα 
να µειώσει τη διαθεσιµότητα των από στόµατος χορηγουµένων αντισυλληπτικών και να έχει σαν 
αποτέλεσµα ανεπιθύµητες κυήσεις σε µερικά µεµονωµένα περιστατικά.  Συνιστάται η χρήση µιας 
επιπρόσθετης αντισυλληπτικής µεθόδου σε περίπτωση σοβαρής διάρροιας (βλ. παράγραφο 4.4) 
 
Λεβοθυροξίνη 
 
Υποθυρεοειδισµός και/ή µειωµένος έλεγχος του υποθυρεοειδισµού µπορεί να συµβεί όταν η 
ορλιστάτη και η λεβοθυροξίνη λαµβάνονται την ίδια χρονική στιγµή (βλ. παράγραφο 4.4).  Αυτό 
µπορεί να συµβαίνει λόγω µειωµένης απορρόφησης των αλάτων ιωδίου και/ή της λεβοθυροξίνης. 
 
Αντιεπιληπτικά φάρµακα 
 
Έχουν αναφερθεί σπασµοί σε ασθενείς στους οποίους συγχορηγούνται ορλιστάτη και αντιεπιληπτικά 
φάρµακα π.χ. βαλπροϊκό, λαµοτριγίνη, για τους οποίους δεν µπορεί να αποκλειστεί η αιτιολογική 
συσχέτιση µε µία αλληλεπίδραση.  Η ορλιστάτη µπορεί να µειώσει την απορρόφηση των 
αντιεπιληπτικών φαρµάκων οδηγώντας σε σπασµούς. 
 
Λιποδιαλυτές βιταµίνες 
 
Η αγωγή µε orlistat µπορεί δυνητικά να δυσχεράνει την απορρόφηση των λιποδιαλυτών βιταµινών (Α, 
D, E και Κ).  Η µεγάλη πλειοψηφία των ασθενών που έλαβαν έως και 4 ολόκληρα χρόνια αγωγή µε 
orlistat σε κλινικές µελέτες, είχε επίπεδα βιταµινών A, D, E και K και βήτα-καροτενίου που 
παρέµειναν στα φυσιολογικά όρια.  Ωστόσο, στους ασθενείς θα πρέπει να δίνεται η συµβουλή να 
χρησιµοποιούν ένα πολυβιταµινούχο συµπλήρωµα προ του ύπνου, ώστε να συντελεί στη διασφάλιση 
της επαρκούς πρόσληψης βιταµινών (βλ. παράγραφο 4.4).  
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Ακαρβόζη 
 
Λόγω απουσίας µελετών αλληλεπιδράσεων φαρµακοκινητικής, η χρήση του alli δεν συνιστάται σε 
ασθενείς που λαµβάνουν ακαρβόζη. 
 
Αµιωδαρόνη 
 
Παρατηρήθηκε πτώση των επιπέδων της αµιωδαρόνης στο πλάσµα σε ένα περιορισµένο αριθµό υγιών 
εθελοντών που λάµβαναν ταυτόχρονα orlistat, όταν η αµιωδαρόνη χορηγήθηκε σε µια εφάπαξ δόση.  
Η κλινική σηµασία της επίδρασης σε ασθενείς που λαµβάνουν αγωγή µε αµιωδαρόνη παραµένει 
άγνωστη.  Οι ασθενείς που λαµβάνουν αµιωδαρόνη, θα πρέπει να συµβουλευθούν το γιατρό πριν από 
την έναρξη της θεραπείας µε alli.  Η δοσολογία της αµιωδαρόνης µπορεί να χρειαστεί 
αναπροσαρµογή κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε alli 
 
4.6 Κύηση και γαλουχία 
 
∆εν διατίθενται κλινικά δεδοµένα σχετικά µε έκθεση κατά την εγκυµοσύνη στο orlistat. 
 
Μελέτες σε ζώα δεν κατέδειξαν άµεσες ή έµµεσες επικίνδυνες επιπτώσεις στην εγκυµοσύνη, στην 
ανάπτυξη του εµβρύου, στον τοκετό ή στη µεταγεννητική ανάπτυξη (βλ. παράγραφο 5.3). 
 
Το alli αντενδείκνυται στην κύηση (βλ. παράγραφο 4.3). 
 
Καθώς δεν είναι γνωστό αν το orlistat εκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα, το orlistat αντενδείκνυται κατά 
τη διάρκεια της γαλουχίας (βλ. παράγραφο 4.3). 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 
Το orlistat δεν έχει καµία επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών. 
 
4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Οι ανεπιθύµητες ενέργειες του orlistat είναι κατά κύριο λόγο γαστρεντερικής φύσεως και σχετίζονται 
µε τη φαρµακολογική δράση του φαρµακευτικού προϊόντος, δηλ. µε την παρεµπόδιση της 
απορρόφησης των προσλαµβανόµενων λιπαρών ουσιών. 
 
Οι γαστρεντερικές ανεπιθύµητες ενέργειες που αναγνωρίστηκαν από κλινικές µελέτες µε orlistat 
60 mg διάρκειας 18 µηνών έως 2 έτη ήταν γενικώς ήπιες και παροδικές.  Εκδηλώθηκαν εν γένει στην 
αρχή της περιόδου θεραπείας (εντός 3 µηνών) και οι περισσότεροι ασθενείς εµφάνισαν µόνο ένα 
επεισόδιο.  Η λήψη µιας δίαιτας χαµηλών λιπαρών µειώνει τις πιθανότητες εκδήλωσης ανεπιθύµητων 
γαστρεντερικών ενεργειών (βλ. παράγραφο 4.4). 
 
Οι ανεπιθύµητες ενέργειες παρατίθενται παρακάτω ανά κατηγορία οργάνου συστήµατος και ανά 
συχνότητα εµφάνισης.  Οι συχνότητες ορίζονται ως εξής: πολύ συχνές (≥ 1/10), συχνές (≥ 1/100, 
< 1/10), όχι συχνές (≥ 1/1.000, ≤ 1/100), σπάνιες (≥ 1/10.000, ≤ 1/1.000), πολύ σπάνιες (< 1/10.000), 
άγνωστης συχνότητας (δεν µπορούν να εκτιµηθούν βάσει των διαθέσιµων στοιχείων). 
 
Η συχνότητα των ανεπιθύµητων ενεργειών που έγιναν γνωστές κατά τη χρήση µετά από την εµπορική 
κυκλοφορία του orlistat δεν είναι γνωστή, καθώς αυτές οι αντιδράσεις αναφέρθηκαν εθελοντικά από 
έναν πληθυσµό απροσδιορίστου µεγέθους. 
 
Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας εµφάνισης, οι ανεπιθύµητες ενέργειες παρατίθενται κατά 
φθίνουσα σειρά σοβαρότητας. 
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Κατηγορία/ Οργανικό Σύστηµα και 
Συχνότητα 

Ανεπιθύµητη ενέργεια / αντίδραση 

∆ιαταραχές του αιµοποιητικού και του 
λεµφικού συστήµατος 
 
Μη γνωστής συχνότητας: 

 
 
 
Μειωµένη προθροµβίνη και αυξηµένος INR (βλ. 
παραγράφους 4.3 και 4.5) 

∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήµατος 
 
Μη γνωστής συχνότητας: 

 
 
Αντιδράσεις υπερευαισθησίας, 
συµπεριλαµβανοµένης της αναφυλαξίας, του 
βρογχόσπασµου, του αγγειοοιδήµατος, του 
κνησµού, του εξανθήµατος και της κνίδωσης 

Ψυχιατρικές διαταραχές 
 
Συχνές: 

 
 
Άγχος† 

∆ιαταραχές του γαστρεντερικού συστήµατος 
Πολύ συχνές: 
 
 
 
 
 
 
 
 
Συχνές: 
 
 
 
 
Μη γνωστής συχνότητας: 

 
Αποβολή µικροποσοτήτων λιπαρού υλικού 
Μετεωρισµός εντέρου συνοδευόµενος από 
κενώσεις 
Πιεστική ανάγκη αφόδευσης 
Λιπαρά / ελαιώδη κόπρανα 
Ελαιώδης κένωση 
Μετεωρισµός 
Μαλακά κόπρανα 
 
Κοιλιακό άλγος 
Ακράτεια κοπράνων 
Υδαρή κόπρανα 
Αυξηµένες αφοδεύσεις 
 
Εκκολπωµατίτιδα 
Παγκρεατίτιδα 
Ήπια αιµορραγία του ορθού (βλ. παράγραφο 4.4) 

∆ιαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων 
οδών 
 
Μη γνωστής συχνότητας: 

 
 
 
Οξαλική νεφροπάθεια 

∆ιαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων 
 
Μη γνωστής συχνότητας: 
 

 
 
Ηπατίτιδα 
Χολολιθίαση 
Αύξηση τρανσαµινασών και αλκαλικής 
φωσφατάσης 

∆ιαταραχές του δέρµατος και του υποδόριου 
ιστού 
 
Μη γνωστής συχνότητας: 

 
 
 
Ποµφολυγώδες εξάνθηµα 

 
†Είναι εύλογο ότι η θεραπεία µε orlistat µπορεί να οδηγήσει σε άγχος εν αναµονή των 
γαστρεντερικών ανεπιθύµητων ενεργειών ή ως επακόλουθο αυτών.  
 
4.9 Υπερδοσολογία 
 
Η λήψη εφάπαξ δόσεων 800 mg orlistat και επανειληµµένων δόσεων έως και 400 mg τρεις φορές την 
ηµέρα για διάστηµα 15 ηµερών, µελετήθηκε σε άτοµα κανονικού βάρους και παχύσαρκα άτοµα χωρίς 
να παρουσιαστούν σοβαρά κλινικά ευρήµατα.  Επίσης, δόσεις 240 mg τρεις φορές την ηµέρα, 



7 

χορηγήθηκαν σε παχύσαρκους ασθενείς για 6 µήνες.  Στην πλειοψηφία των περιστατικών 
υπερδοσολογίας που ελήφθησαν µετά την έγκριση της κυκλοφορίας του προϊόντος, αναφέρθηκε είτε 
απουσία ανεπιθύµητων ενεργειών ή ανεπιθύµητες ενέργειες παρόµοιες µε αυτές που αναφέρθηκαν µε 
τη συνιστώµενη δόση του orlistat. 
Σε περίπτωση υπέρβασης της δοσολογίας πρέπει να ζητηθεί ιατρική συµβουλή.  Στην περίπτωση 
σηµαντικής υπέρβασης της δοσολογίας του orlistat, συνιστάται παρακολούθηση του ασθενούς για 24 
ώρες.  Σύµφωνα µε µελέτες σε ανθρώπους και µελέτες σε πειραµατόζωα, οποιαδήποτε συστηµατική 
δράση που είναι δυνατόν να αποδοθεί στις ιδιότητες του orlistat να αναστέλλει τη λιπάση, θα πρέπει 
να είναι ταχέως αναστρέψιµη. 
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Περιφερικώς δρώντα προϊόντα κατά της παχυσαρκίας, κωδικός 
ATC: A08AB01. 
 
Το orlistat είναι ένας ισχυρός, ειδικός και µακράς διάρκειας δράσης αναστολέας των γαστρεντερικών 
λιπασών.  Ασκεί τη θεραπευτική του δράση στον αυλό του στοµάχου και στο λεπτό έντερο 
σχηµατίζοντας ένα οµοιοπολικό δεσµό µε το ενεργό κέντρο σερίνης των γαστρικών και παγκρεατικών 
λιπασών.  Έτσι, το απενεργοποιηµένο ένζυµο δεν είναι διαθέσιµο για να υδρολύσει το διατροφικό 
λίπος στη µορφή τριγλυκεριδίων, προς απορροφούµενα ελεύθερα λιπαρά οξέα και µονογλυκερίδια.  
Από κλινικές µελέτες, έχει εκτιµηθεί ότι το orlistat 60 mg λαµβανόµενο τρεις φορές την ηµέρα, 
αναστέλλει την απορρόφηση ποσοστού περίπου 25 % του διατροφικού λίπους.  Η δράση του orlistat 
έχει σαν αποτέλεσµα αύξηση του λίπους στα κόπρανα, 24 µε 48 ώρες ήδη, µετά τη χορήγηση δόσης.  
Αµέσως µετά τη διακοπή της θεραπείας, το περιεχόµενο στα κόπρανα λίπος επανέρχεται στα προ 
θεραπείας επίπεδα, συνήθως µέσα σε 48-72 ώρες. 
 
∆ύο διπλές τυφλές, τυχαιοποιηµένες, ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο µελέτες σε ενήλικες µε 
BMI ≥ 28 kg/m2 υποστηρίζουν την αποτελεσµατικότητα του orlistat 60 mg λαµβανοµένης τρεις φορές 
την ηµέρα σε συνδυασµό µε µία υποθερµιδική δίαιτα χαµηλή σε λιπαρά.  Η κύρια παράµετρος, η 
µεταβολή του σωµατικού βάρους σε σχέση µε το αρχικό (στιγµή τυχαιοποίησης), εκτιµήθηκε µέσα 
στο χρόνο (Πίνακας 1) καθώς και το ποσοστό των ασθενών που έχασαν ≥ 5 % ή ≥ 10 % του 
σωµατικού βάρους (Πίνακας 2).  Αν και η απώλεια βάρους αξιολογήθηκε κατά τη διάρκεια 12 µηνών 
θεραπείας και στις δύο µελέτες, η µεγαλύτερη απώλεια βάρους παρουσιάστηκε µέσα στους πρώτους 6 
µήνες. 
 
Πίνακας 1:  Επίδραση της θεραπείας 6 µηνών στο σωµατικό βάρος που µετρήθηκε στην έναρξη της 
µελέτης 
 Οµάδα θεραπείας N Σχετική µέση 

µεταβολή (%) 
Μέση µεταβολή 
(kg) 

Μελέτη 1 Εικονικό φάρµακο 
Orlistat 60 mg 

204 
216 

-3,24 
-5,55 

-3,11 
-5,20 a 

Μελέτη 2 Εικονικό φάρµακο 
Orlistat 60 mg 

183 
191 

-1,17 
-3,66 

-1,05 
-3,59 a 

Συγκεντρωτικά δεδοµένα Εικονικό φάρµακο 
Orlistat 60 mg 

387 
407 

-2,20 
-4,60 

-2,09 
-4,40 a 

a p<0,001 έναντι εικονικού φαρµάκου 
 
Πίνακας 2: Ανάλυση ανταπόκρισης ασθενών στους 6 µήνες 
 Απώλεια ≥ 5 % του αρχικού 

σωµατικού βάρους 
(%) 

Απώλεια ≥ 10 % του αρχικού 
σωµατικού βάρους 
(%) 

 Εικονικό 
φάρµακο 

Orlistat 
60 mg 

Εικονικό 
φάρµακο 

Orlistat 
60 mg 
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Μελέτη 1 30,9 54,6 a 10,3 21,3 b 
Μελέτη 2 21,3 37,7 a 2,2 10,5 b 
Συγκεντρωτικά δεδοµένα 26,4 46,7 a 6,5 16,2 a 
Σύγκριση σε σχέση µε το εικονικό φάρµακο: a p<0,001, b p<0,01 
 
Η απώλεια βάρους που επιτεύχθηκε από το orlistat 60 mg απέδωσε κι άλλα σηµαντικά οφέλη για την 
υγεία µετά από 6 µήνες θεραπείας εκτός της απώλειας βάρους.  Η µέση σχετική µεταβολή της ολικής 
χοληστερόλης ήταν - 2,4 % για το orlistat 60 mg (τιµή αναφοράς 5,20 mmol/l) και + 2,8 % για το 
εικονικό φάρµακο (τιµή αναφοράς 5,26 mmol/l).  Η µέση σχετική µεταβολή στην LDL χοληστερόλη 
ήταν - 3,5 % για το orlistat 60 mg (τιµή αναφοράς 3,30 mmol/l) και + 3,8 % για το εικονικό φάρµακο 
(τιµή αναφοράς 3,41 mmol/l).  Για την περίµετρο της µέσης, η µέση µεταβολή ήταν – 4,5 cm για το 
orlistat 60 mg (τιµή αναφοράς 103,7 cm) και - 3,6 cm για το εικονικό φάρµακο (τιµή αναφοράς 
103,5 cm).  Όλες οι συγκρίσεις σε σχέση µε το εικονικό φάρµακο ήταν στατιστικά σηµαντικές. 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Απορρόφηση 
 
Μελέτες σε εθελοντές µε κανονικό βάρος και σε παχύσαρκους εθελοντές έδειξαν ότι ο βαθµός 
απορρόφησης του orlistat ήταν ελάχιστος.  Οι συγκεντρώσεις αµετάβλητου orlistat στο πλάσµα δεν 
ήταν µετρήσιµες (< 5 ng/ml) 8 ώρες µετά την από στόµατος χορήγηση orlistat 360 mg.  
 
Σε γενικές γραµµές, η ανίχνευση αµετάβλητου orlistat στο πλάσµα ήταν σποραδική και οι 
συγκεντρώσεις του εξαιρετικά χαµηλές (< 10 ng/ml ή 0,02 µmol) σε θεραπευτικές δόσεις, χωρίς 
ένδειξη συσσώρευσης, γεγονός που βρίσκεται σε συµφωνία µε το ότι η απορρόφηση είναι ελάχιστη.  
 
Κατανοµή 
 
Ο όγκος κατανοµής δεν µπορεί να προσδιοριστεί επειδή η δραστική ουσία απορροφάται ελάχιστα και 
δεν έχει καθορισµένη συστηµατική φαρµακοκινητική.  Το orlistat συνδέεται µε τις πρωτεΐνες του 
πλάσµατος (οι λιποπρωτεΐνες και η λευκωµατίνη ήταν οι κυριότερες πρωτεΐνες σύνδεσης), σε 
ποσοστό > 99 % in vitro.  Το orlistat διαµερίζεται ελάχιστα µέσα στα ερυθροκύτταρα. 
 
Μεταβολισµός 
 
Με βάση στοιχεία σε πειραµατόζωα, είναι πιθανό ο µεταβολισµός του orlistat να γίνεται κυρίως µέσα 
στο γαστρεντερικό τοίχωµα.  Σύµφωνα µε µια µελέτη σε παχύσαρκους ασθενείς, από το ελάχιστο 
κλάσµα της δόσης που απορροφήθηκε συστηµατικά, δύο σηµαντικοί µεταβολίτες, ο Μ1 (4-µελής 
υδρολυµένος δακτύλιος λακτόνης) και ο Μ3 (Μ1 µε διασπασµένο τµήµα Ν-φορµυλο λευκίνης) 
αντιστοιχούσαν σε ποσοστό περίπου 42 % της συνολικής συγκέντρωσης στο πλάσµα.  
 
Οι Μ1 και Μ3 έχουν ένα ανοικτό δακτύλιο βήτα-λακτόνης και εξαιρετικά ασθενή δράση αναστολής 
της λιπάσης (1.000 και 2.500 φορές λιγότερο από το orlistat αντίστοιχα).  ∆εδοµένης αυτής της 
χαµηλής ανασταλτικής δράσης και των χαµηλών επιπέδων στο πλάσµα σε θεραπευτικές δόσεις 
(26 ng/ml και 108 ng/ml κατά µέσο όρο αντίστοιχα), αυτοί οι µεταβολίτες θεωρούνται 
φαρµακολογικά δευτερεύοντες. 
 
Αποβολή 
Μελέτες σε άτοµα κανονικού βάρους και σε παχύσαρκα άτοµα έδειξαν ότι η κυριότερη οδός 
απέκκρισης της µη απορροφούµενης δραστικής ουσίας ήταν η αποβολή µέσω των κοπράνων.  
Ποσοστό περίπου 97 % της χορηγούµενης δόσης αποβλήθηκε µε τα κόπρανα, ενώ 83 % αυτής 
βρέθηκε ότι ήταν αµετάβλητο orlistat.  
 
Η αθροιστική νεφρική αποβολή του συνόλου των σχετιζόµενων µε το orlistat ουσιών ήταν < 2 % της 
χορηγούµενης δόσης.  Ο απαιτούµενος χρόνος για την πλήρη αποβολή (δια των κοπράνων και δια των 
ούρων) ήταν 3-5 ηµέρες. Η διάθεση του αποβαλόµενου orlistat εµφανίστηκε να είναι παρόµοια τόσο 
σε άτοµα κανονικού βάρους όσο και σε παχύσαρκα άτοµα.  Το orlistat, ο Μ1 και ο Μ3 απεκκρίνονται 
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µέσω της χολής. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Τα µη-κλινικά δεδοµένα δεν αποκαλύπτουν ιδιαίτερο κίνδυνο για τον άνθρωπο µε βάση τις 
συµβατικές µελέτες φαρµακολογικής ασφάλειας, τοξικότητας επαναλαµβανόµενων δόσεων, 
γονοτοξικότητας, ενδεχόµενης καρκινογόνου δράσης και τοξικότητας στην αναπαραγωγική 
ικανότητα. 
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Περιεχόµενο καψακίου: 
Κυτταρίνη µικροκρυσταλλική (Ε 460),  
Άµυλο καρβοξυµεθυλιωµένο νατριούχο,  
Ποβιδόνη (Ε 1201),  
Νάτριο λαουρυλοθειικό  
Τάλκης  
 
Περίβληµα καψακίου: 
Ζελατίνη,  
Ινδικοκαρµίνιο (Ε132),  
Τιτανίου διοξείδιο (Ε171) 
Λαουρυλοθειικό νάτριο 
Μονολαουρική σορβιτάνη  
 
Μελάνι εκτύπωσης καψακίου 
Κόµµεα λάκκας 
Οξείδιο σιδήρου µαύρο (E172) 
Προπυλενογλυκόλη 
 
Λωρίδα 
Ζελατίνη 
Πολυσορβάτη 80 
Ινδικοκαρµίνιο (E132) 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
∆εν εφαρµόζεται. 
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
2 χρόνια. 
 
Απορρίψτε τα καψάκια που αποθηκεύθηκαν στη θήκη µεταφοράς περισσότερο από έναν µήνα 
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος 
 
Μη φυλάσσεται σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 25 °C. 
 
∆ιατηρείτε τη φιάλη καλά κλεισµένη για να προστατεύεται από την υγρασία. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Φιάλη HDPE µε πώµα ασφάλειας για παιδιά, το οποίο περιέχει 42, 60, 84 ή 90 σκληρά καψάκια.  Η 
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φιάλη επίσης περιέχει δύο σφραγισµένα φυσίγγια που περιέχουν ξηραντικό γέλη πυριτίου. 
 
Μπορεί να µη κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
Σε κάθε συσκευασία περιλαµβάνεται µία θήκη µεταφοράς από ρητίνη πολυστυρενίου / 
πολυουραιθάνη (Shuttle), η οποία χωράει 3 καψάκια. 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισµός 
 
Καµία ειδική υποχρέωση. 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Glaxo Group Limited 
Glaxo Wellcome House 
Berkeley Avenue 
Greenford 
Middlesex 
UB6 0NN 
Ηνωµένο Βασίλειο 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/07/401/007-0010 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
Ηµεροµηνία πρώτης έγκρισης: 23 Ιουλίου 2007 
Ανανέωση της άδειας: 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
Λεπτοµερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν είναι διαθέσιµα στην ιστοσελίδα του Ευρωπαϊκού 
Οργανισµού Φαρµάκων (ΕΜΕΑ):  http://www.emea.europa.eu/ 
 


