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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veirejnost

Bronchitol
Mannitol

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Bronchitol. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni lé&ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Bronchitol.

Co je Bronchitol?

Bronchitol je IéCivy pFipravek, ktery obsahuje IéCivou latku mannitol. Je k dispozici ve formé tobolek
(40 mgq), které obsahuji suchy prasek pro inhalaci pomoci inhalatoru.

K cemu se pripravek Bronchitol pouziva?

Pripravek Bronchitol se pouziva k [éCbé cystické fibrézy u dospélych jako pfidavna lécba k nejlepsimu
standardu péce.

Cysticka fibroza je dédi¢né onemocnéni, které ovlivitiuje bunky v plicich a zlazy ve stfevech a slinivce
bFi$ni, které vylucuiji tekutiny, jako jsou hlen a travici stavy. PFi cystické fibréze tyto tekutiny houstnou
a stavaji se viskéznimi, &imz ucpdvaji dychaci cesty a brani toku travicich &tav. To vede k problémim
s trdvenim a vstfebavanim jidla, které maji za néasledek slaby rlst, a k dlouhodobé infekci a zanétu
plic, protoze se z nich neodstranuje nadbytec¢ny hlen.

JelikoZ pocet pacientl s cystickou fibrézou je nizky, toto onemocnéni se povaZzuje za zfidka se
vyskytujici a pfipravek Bronchitol byl dne 7. listopadu 2005 oznacen jako ,|éCivy pfFipravek pro vzacna
onemocnéni*.

Vydej tohoto |éCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Bronchitol pouziva?

Pfed zahajenim IéCby pripravkem Bronchitol musi pacienti projit hodnocenim zahajovaci davky, béhem
néhoZ jsou vystaveni zvysujici se davce pripravku Bronchitol az do 400 mg celkem, aby se odhalila
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hyperreaktivita bronchl (stav, pfi némz se dychaci cesty vedouci do plic snadno z(zi). Pacienti, u nich?
dojde k hyperreaktivité bronchl, se nesmi pFipravkem Bronchitol I&¢it.

Prvni davka 400 mg pripravku Bronchitol se smi podavat pouze pod dohledem kvalifikovaného
zdravotnika v zafizeni, kde je mozné nalezité sledovat dychani pacienta a kde je k dispozici vybaveni
pro resuscitaci.

Ptipravek Bronchitol se inhaluje pomoci inhaldtoru, ktery je soucasti baleni. Tobolky se nikdy nesmi
polykat. Doporucena davka je 400 mg (coz vyZaduje inhalaci obsahu 10 tobolek, které se do inhalatoru
vkladaji jednotlivé) dvakrat denné - réno a vecer. Vecerni davku je tfeba uzivat dvé az tfi hodiny pred
spanim.

Vice informaci o pouzivani pripravku Bronchitol naleznete v pokynech uvedenych v pribalové informaci.
Jak pFipravek Bronchitol ptlisobi?

Léciva latka v pripravku Bronchitol, mannitol, je pfirozené se vyskytujici polyol (cukerny alkohol), ktery
je Siroce pouzivan jako osmotické Cinidlo. To znamena, Ze podporuje osmdzu (tok tekutiny pres
membranu). Presny zplsob, jakym ptipravek Bronchitol pfi cystické fibréze plsobi, neni zndm.
Predpoklada se, ze pripravek Bronchitol po inhalaci zplisobuje vmiseni tekutiny do sekretu dychacich
cest v plicich, ktery se tak stdva méné viskdznim a snadnéji se odstranuje.

Jak byl pripravek Bronchitol zkouman?

Ucinky pfipravku Bronchitol byly nejprve testovany na experimentélnich modelech a teprve poté na
lidech.

PFipravek Bronchitol byl zkouman ve dvou hlavnich studiich zahrnujicich 642 pacientl ve véku od 6 do
56 let s mirnou aZ stfedné zavaznou formou cystické fibrézy. V obou studiich bylo pacientdm podavéno
inhalacné bud 400 mg pripravku Bronchitol dvakrat denné, nebo 50 mg pfipravku Bronchitol dvakrat
denné (tato davka se povazovala za neucinnou a slouzila tedy jako placebo (nelcinna Iécba)). Néktefi
pacienti také obdrzeli dopliujici IéCbu rhDNazou (jina l1é¢ba cystické fibrdzy). Hlavni ukazatel Uc¢innosti
byl zaloZzen na zlepseni hodnoty objemu vzduchu vydechnutého pacientem béhem prvni vtefiny
usilovného vydechu (FEV,) upravené podle véku, vysky a pohlavi pacienta, ktera se v obou studiich
méfila po dobu 26 tydnd. Hodnota FEV, je maximalni objem vzduchu, ktery je osoba schopna
vydechnout béhem jedné vtefiny.

Jaky prinos pripravku Bronchitol byl prokazan v prliibéhu studii?

Pacienti po 26 tydnech lécby pripravkem Bronchitol celkové vykazovali v porovnani s placebem
priblizné 2-3% zlepseni hodnoty FEV; upravené podle véku, vysky a pohlavi.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Bronchitol?

Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem pfipravku Bronchitol (zaznamenanym u vice nez 1 pacienta z 10) je
kasel. Nejzavaznéjsim nezadoucim Gcinkem pFipravku Bronchitol je bronchospasmus (zUzeni dychacich
cest vedoucich do plic) béhem hodnoceni zahajovaci dadvky a hemoptyza (vykaslavani krve) béhem
lé¢by pripravkem Bronchitol. Uplny seznam nezadoucich G¢ink{ hld$enych v souvislosti s pfipravkem
Bronchitol je uveden v ptibalové informaci.

Pripravek Bronchitol nesmi pouZzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na mannitol. Pfipravek Bronchitol
rovnéZ nesmi pouzivat pacienti s hyperreaktivitou bronchd.
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Na zakladé c¢eho byl pripravek Bronchitol schvalen?

Vybor CHMP byl toho nazoru, ze ackoliv bylo zlepseni hodnoty FEV; pozorované ve studiich malé,
pfipravek Bronchitol by mohl mit pfinos pro pacienty s cystickou fibrézou, pokud by se pouzival jako
pridavna lécba k nejlepsSimu standardu péce. S ohledem na bezpecnost pfipravku Bronchitol vybor
CHMP usoudil, Ze spole¢nost navrhla dostatecna opatfeni na snizeni rizik bronchospasmu a hemoptyzy.
Vybor CHMP proto dospél k zavéru, ze pfinosy pripravku Bronchitol jako pfidavné 1éCby k nejlepsimu
standardu péce prevysuji jeho rizika pro dospélé pacienty s cystickou fibrézou a doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

=v

Jaka opatFeni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného pouzivani pripravku
Bronchitol?

Vyrobce pripravku Bronchitol musi zajistit, aby vsichni zdravotnicti pracovnici, u nichZ se predpoklada,
7e budou ptipravek predepisovat, obdrzeli dlleZité informace o jeho bezpeé&nosti, véetné informaci
o riziku zGzeni dychacich cest vedoucich do plic a vykaslavani krve a jak toto riziko zvladnout.

Aby se ziskaly dalsi informace o Ucinnosti a bezpecnosti pfipravku Bronchitol u déti a dospivajicich
s cystickou fibrézou, pozadal vybor CHMP spole¢nost, aby provedla u této skupiny pacientd studii.

Dalsi informace o pripravku Bronchitol

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Bronchitol platné v celé Evropské unii dne
13. dubna 2012.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Bronchitol je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese_ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Bronchitol naleznete v pribalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého lékare Ci Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pFipravku Bronchitol vydaného Vyborem pro lécCivé pripravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2012.
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