Orlistat Accord - ssmmendrag av bytte

Preparat (generisk og
referanse)

Generika: Orlistat Accord kapsel, hard, 120 mg
Referanse: Xenical Cheplapharm Arzneimittel GmbH
kapsel, hard, 120 mg

ATC-kode

AO8ABO1

Sgkegrunnlag generisk

Hybrid sgknad (Artikkel 10(3)

Bioekvivalensstudier,
hentet fra

Assessment report
(saksnummer 22/09579)

The reference product used in the clinical studies for
demonstration of therapeutic equivalence is Xenical,
120 mg, capsule, hard from DE with Cheplapharm
Arzneimittel GmbH as marketing authorisation holder.

According to the “Guideline on equivalence studies for
the demonstration of therapeutic equivalence for locally
applied, locally acting products in the gastrointestinal
tract” (CPMP/EWP/239/95 Rev. 1, Corr.1%),
pharmacokinetic data may however in certain cases be
used in order to demonstrate therapeutic equivalence
for locally applied products. In this case, however, the
systemic absorption of orlistat is very low and
conducting a formal bioequivalence study for bridging
efficacy data from the originator’s formulation is not
meaningful. Instead, in accordance with the “Guideline
on equivalence studies for the demonstration of
therapeutic equivalence for locally applied, locally acting
products in the gastrointestinal tract”
(CPMP/EWP/239/95 Rev. 1, Corr.1*) a comparative
pharmacodynamic equivalence and pharmacokinetic
bioequivalence study has been conducted (Study 0320-
21).

Indikasjon / pasientgruppe

Indikasjonene er identiske.

Orlistat Accord Xenical

Xenical er, i kombinasjon
med kalorifattig diett,
indisert til behandling av
helseskadelig overvektige
pasienter med en "body
mass index" (BMI) stgrre
eller lik 30 kg/m2, eller
overvektige pasienter
(BMI = 28 kg/m2) som har
andre risikofaktorer i
tillegg.

Orlistat Accord er, i
kombinasjon med
kalorifattig diett, indisert til
behandling av helseskadelig
overvektige pasienter med
en "body mass index" (BMI)
stgrre eller lik 30 kg/m2,
eller overvektige pasienter
(BMI > 28 kg/m2) som har
andre risikofaktorer i tillegg.

Hvis pasienten etter 12
ukers behandling ikke har
hatt en vektnedgang pa
minst 5 % av opprinnelig
vekt ved behandlingsstart,

Hvis pasienten etter 12
ukers behandling ikke har
hatt en vektnedgang pa
minst 5 % av opprinnelig




vekt ved
behandlingsstart, skal
behandlingen med
orlistat seponeres.

skal behandlingen med
orlistat seponeres.

Kvalitativ sammensetning

Orlistat Accord Xenical

mikrokrystallinsk
cellulose (E 460)
natriumstivelseglykolat
(type A)

povidon (E 1201)
natriumlaurylsulfat

Kapselinnhold:
Mikrokrystallinsk cellulose

(E460)
Laktosemonohydrat
Povidon (E1201)
Natriumlaurylsulfat

Talkum (E553b) talkum
Kapselskall: Kapselskall:
Gelatin gelatin

indigotin (E 132)
titandioksid (E 171)

Titandioksid (E171)
Indigotin (E132)

Spiselig blekk til patrykk
(svart jernoksid,
konsentrert
ammoniakkoppl@sning,
kaliumhydroksid,
skjellakk,

propylenglykol).

Blekk til patrykk:

Svart jernoksid (E172
Kaliumhydroksid (E525)
Skjellakk (E904)
Propylenglykol

Vurdering i Assessment
Report

The quality of the generic product, Orlistat Accord, is
found adequate. There are no objections to approval of
Orlistat Accord, from a non-clinical and clinical point of
view. Therapeutic equivalence between the test and
reference product has been adequately demonstrated.
The product information is acceptable. The benefit/risk
is considered positive, and the application is therefore
recommended for approval.

Opptak pa byttelisten i
henhold til
retningslinjene

F@rste generika til Xenical, hybrid sgknad.

Indikasjonen er identiske. Terapeutisk ekvivalens er vist
mellom original og referanse.

Behandling administreres av pasienter.

Tas opp i Byttegruppen ihht retningslinjene
retningslinjer-for-opptak-pa-byttelisten.docx

(live.com). Byttegruppen anbefaler opptak pa
byttelisten.



https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.legemiddelverket.no%2Fglobalassets%2Fdocuments%2Foffentlig-finansiering-og-pris%2Fgenerisk-bytte%2Fretningslinjer%2Fretningslinjer-for-opptak-pa-byttelisten.docx&wdOrigin=BROWSELINK
https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.legemiddelverket.no%2Fglobalassets%2Fdocuments%2Foffentlig-finansiering-og-pris%2Fgenerisk-bytte%2Fretningslinjer%2Fretningslinjer-for-opptak-pa-byttelisten.docx&wdOrigin=BROWSELINK

