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Резюме на EPAR за обществено ползване 

Enzepi 
панкреасен прах 

Настоящият документ представлява резюме на Европейския публичен оценъчен доклад (EPAR) за 
Enzepi. В него се разяснява как Агенцията е оценила лекарството, за да препоръча разрешаване 
за употреба в ЕС и условия на употреба. Документът не е предназначен да предоставя 
практически съвети относно употребата на Enzepi. 

За практическа информация относно употребата на Enzepi пациентите следва да прочетат 
листовката или да попитат своя лекар или фармацевт. 

 

Какво представлява Enzepi и за какво се използва? 

Enzepi е лекарство, използвано за лечение на възрастни и деца, чийто панкреас не произвежда 
достатъчно ензими (състояние, известно като панкреасна недостатъчност) поради кистозна 
фиброза или други състояния, например рак на панкреаса. Панкреасните ензими са нужни за 
усвояване на мазнините, въглехидратите и протеините. Недостигът на тези ензими води до 
забавяне на растежа, загуба на тегло, коремна болка и диария. 

Активното вещество в Enzepi е панкреатичен прах, който се получава от свински панкреас. То 
съдържа ензими, които помагат за усвояване на мазнините, въглехидратите и протеините. 

Как се използва Enzepi? 

Enzepi се предлага под формата на капсули (5 000, 10 000, 25 000 и 40 000 единици). Подходящата 
доза зависи от симптомите на заболяването, количеството мазнини в изпражненията, съдържанието 
на мазнини в храната и теглото на пациента. Лечението започва с ниска доза, която впоследствие 
лекарят може постепенно да увеличава до достигане на подходяща доза. 

Enzepi трябва да се приема по време на основно хранене или междинно хранене с вода или сок. 
Капсулите трябва да се поглъщат цели, без да се дъвчат, счупват или натрошават. За пациенти, 
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които не могат да поглъщат капсулите, капсулите могат да се отворят и съдържимото да се смеси 
с малки количества кисела храна, например плодово пюре, като храната трябва да се поглъща 
незабавно, без да се дъвче. 

Enzepi се отпуска по лекарско предписание. За повече информация вижте листовката. 

Как действа Enzepi? 

Активното вещество на Enzepi, панкреасен прах, е предназначено да замества липсващите ензими 
при пациенти, чийто панкреас не произвежда достатъчно количество от тях. Така Enzepi помага 
на тялото да абсорбира по-добре хранителните вещества, най-вече мазнините. 

Панкреасният прах е добре позната съставка, разрешена за употреба при лечение на панкреасна 
недостатъчност от много години. 

Какви ползи от Enzepi са установени в проучванията? 

Установено е, че Enzepi има същата ефективност като вече разрешено за употреба лекарство, 
съдържащо панкреасен прах и използвано при панкреасна недостатъчност. В едно основно 
проучване при 96 пациенти лечението с Enzepi води до абсорбиране на 84% от мазнините, 
консумирани от пациента за 72 часа, в сравнение с 85% абсорбиране при вече разрешеното за 
употреба лекарство. 

Какви са рисковете, свързани с Enzepi? 

Най-честите нежелани лекарствени реакции при Enzepi (които е възможно да засегнат повече от 
1 на 100 души) са реакциите на храносмилателния тракт (коремна болка, подуване, диария, 
повръщане, запек и гадене) и главоболие. В клинични изпитвания повечето нежелани 
лекарствени реакции са леки до умерени по интензитет. Най-сериозните нежелани лекарствени 
реакции, наблюдавани при всички лекарства с панкреасни ензими, са анафилактични 
(алергични) реакции и фиброзна колонопатия (белези и удебеляване на чревната стена). 

За пълния списък на ограниченията и на всички нежелани лекарствени реакции, съобщени при 
Enzepi, вижте листовката. 

Защо Enzepi е разрешен за употреба? 

Комитетът по лекарствените продукти за хуманна употреба (CHMP) на Агенцията реши, че 
ползите от Enzepi са по-големи от рисковете, и препоръча да бъде разрешен за употреба в ЕС. 

CHMP взе предвид факта, че употребата на панкреасен прах за лечение на панкреасна 
недостатъчност е добре установена медицинска практика в продължение на повече от 20 години. 
Установено е, че Enzepi има същата ефективност като вече добре известното и разрешено за 
употреба лекарство. От гледна точка на безопасността, нежеланите лекарствени реакции към 
Enzepi са сравними с други разрешени за употреба продукти. 

Какви мерки се предприемат, за да се гарантира безопасната и ефективна 
употреба на Enzepi? 

В кратката характеристика на продукта и в листовката са включени препоръки и предпазни 
мерки, които здравните специалисти и пациентите трябва да спазват за безопасната и ефективна 
употреба на Enzepi. 
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Допълнителна информация за Enzepi: 

Пълният текст на EPAR за Enzepi може да се намери на уебсайта на Агенцията: ema.europa.eu/Find 
medicine/Human medicines/European public assessment reports. За повече информация относно 
лечението с Enzepi прочетете листовката (също част от EPAR) или попитайте Вашия лекар или 
фармацевт. 
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002070/human_med_001990.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002070/human_med_001990.jsp
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