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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Champix

vareniclinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Champix. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé
pfipravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Champix.

Co je Champix?

Champix je |éCivy prFipravek, ktery obsahuje léCivou latku vareniklin. K dispozici je ve formé tablet (0,5
a1l mg).

K cemu se pripravek Champix pouziva?

Pripravek Champix se pouziva pro odvykaci 1é¢bu koufeni u dospélych.

Vydej tohoto IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Champix pouziva?

Lé&ba pripravkem Champix bude s vétsi pravdépodobnosti Gspé$na u kutFakd, ktefi maji motivaci
prestat koufit a je jim poskytovano také dalsi poradenstvi a podpora. Pacienti si sami stanovi cilové
datum, ke kterému chtéji prestat koufit, a pripravek Champix obvykle za¢nou uzivat jeden az dva
tydny pfed timto datem. Pacientdim, ktefi si necht&ji nebo nemohou stanovit cilové datum v &asovém
horizontu jednoho az dvou tydn{, mize byt nejprve nabidnuta Ié¢ba a cilové datum si mohou zvolit
pozdé&ji, pritemz ma byt stanoveno na nejpozdé&ji 5 tydnl od zahajeni 1é¢by.

Lécba pripravkem Champix trva 12 tydnl. Tablety se polykaji celé a zapijeji se vodou. V prvnim tydnu
uziva pacient po dobu t¥i dnd jednu 0,5mg tabletu jednou denné a po dobu zbyvajicich &tyF dnl jednu
0,5mg tabletu dvakrat denné&. Po zbyvajicich 11 tydn( 1é¢by pacient uZiva jednu 1mg tabletu dvakrat
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denné. Pacienti, ktefi IéCivy pFipravek nesnaseji nebo ktefi maji ledvinové potize, mohou uzivat snizené
davky.

U pacientl, ktefi po 12 tydnech 1é¢by Uspé$né prestali koufit, mohou lékati rozhodnout o prodlouzeni
Ié¢by o daldich 12 tydnd.

Jak pripravek Champix pisobi?

U kutak{ se rozviji zavislost na nikotinu, chemické latce obsaZzené v tabaku. Nikotin plsobi na nervovy
systém, kde se vaze na receptory a spousti uvolfiovani dopaminu, chemického posla, ktery hraje roli
pfi vzniku pFijemnych pocitd navozenych koufenim.

Lé&iva latka v pripravku Champix, vareniklin, se mdze navazat na nékteré z téchto receptord,
konkrétné na a4B2 nikotin acetylcholinové receptory. Po navazani se na tyto receptory vareniklin
plsobi dvéma zplsoby: jako nikotin (jako ¢aste¢ny agonista), ¢&imZ pomaha odstrafiovat pfiznaky
provazejici neodolatelnou touhu po cigareté, a zaroven proti nikotinu (jako antagonista), a sice tim, ze
obsazuje vazebné misto nikotinu a pomaha tlumit pfijemné pocity spojené s kourfenim.

Jak byl pripravek Champix zkouman?

Ve dvou hlavnich studiich podstoupilo 2 052 kufak{ 12tydenni Ié¢bu pFipravkem Champix,
bupropionem (jinym léCivym pfipravkem neobsahujicim nikotin) nebo placebem (nedcinnym
pfipravkem). Datum, ke kterému se pacienti rozhodli prestat koufit, bylo stanoveno na jeden tyden po
zahajeni |é¢by, pfi¢emz po dobu daldich 40 tydn{ po jejim ukonéeni byli pacienti sledovani, zda opét
koufit nezacali. Hlavnim méfitkem ucinnosti byl pocet pacientl, ktefi GpIné prestali koufit po dobu 4
tydnQ (v rozmezi od 9. do 12. tydne studie), coZ bylo potvrzeno laboratornim vy&etfenim
vydechovaného vzduchu, kterym se zjistuji stopy koufeni.

Dalsi studie srovnavala pFipravek Champix s placebem u pacientd, ktefi si mohli sami zvolit datum, ke
kterému prestanou koufit, coz bylo v ¢asovém horizontu 1 aZ 5 tydnl od zahajeni 1é¢by.

Jaky pFinos pFipravku Champix byl prokazan v pribéhu studii?

V obou studiich byl pFipravek Champix u pacientl pfi odvykani koufeni &innéjsi neZ bupropion nebo
placebo. Podil pacientd, ktefi v rozmezi od 9. do 12. tydne studie viibec nekoufili, ¢inil u pFipravku
Champix 44 %, u bupropionu 30 % a u placeba 18 %. Nekufaky zlstalo vice pacient uZivajicich
pfipravek Champix nez placebo: 40 tydnt po ukonéeni l1é&by zlstalo nekufaky 23 % pacientl lé&enych
pripravkem Champix a 9 % pacientl lIé¢enych placebem. Ve skupiné pacientl, ktefi uZivali bupropion,
¢inil tento podil 16 %.

Ve studii, v niz si pacienti mohli sami zvolit datum, ke kterému prestanou koufit, se pfipravek Champix
pfi pomoci pacientim s odvykanim ukazal také jako ucinny.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Champix?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Champix (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
nauzea (pocit nevolnosti), nespavost (potiZze se spanim), neobvyklé sny, bolesti hlavy a
nazofaryngitida (zanét nosni dutiny a hrdla). Uplny seznam neZzadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku
Champix je uveden v pfibalové informaci.
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Na zakladé c¢eho byl pripravek Champix schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Champix prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

4

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gicinného
pouzivani pripravku Champix?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Champix byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto pléanu byly do souhrnu Gdajl o pFipravku a piibalové informace piipravku Champix
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné pfislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici a pacienti.

Dalsi informace o pripravku Champix

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Champix platné v celé Evropské unii dne
26. zafi 2006.

PIné znéni zpravy EPAR pro pripravek Champix 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 pFipravkem Champix naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékafe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2014.
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