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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Daliresp

roflumilastum A@Q

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni pean Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Daliresp. Objasfiuje, jakym zpUso or pro humanni 1éCivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své st&s 0 k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani prlprav aliresp.

Co je Daliresp? /\/

Daliresp je Ié&Civy pripravek obsahujici Iecwou@b roflumilast. Je dostupny ve formé tablet
(500 mikrograma). (b‘

K cemu se pripravek Dalme@ pouziva?

Pfipravek Daliresp se pouziv € tézké chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) u dospélych
s chronickou bronchitidoy ﬁwodobym zanétem dychacich cest) a u dospélych, u nichz dochazi

k Castému vzplanuti G CHOPN je dlouhodobé onemocnéni, pfi némz dochazi k poskozeni nebo
ucpani dychacich est%licm’ch sklipk@ vedoucimu k obtizim pfi nddechu a vydechu.

Pripravek Daliresp se nepouzivd samostatng, ale jako ,pfidavna" I1écba k IéCbé bronchodilatatory (Iéky
rozSifujicimi dychaci cesty v plicich).

Vydej tohoto IéCivého pfFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Daliresp pouziva?

Doporucena davka pripravku Daliresp je jedna tableta denné. Tablety by mély byt polykany s vodou
kazdy den ve stejnou dobu. Je mozné, Ze pacienti budou muset uzivat pripravek Daliresp po dobu
nékolika tydn({, nez za&ne plsobit.
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Jak pripravek Daliresp plsobi?

Lé&iva latka v pFipravku Daliresp, roflumilast, patfi do skupiny Iékd nazyvanych ,inhibitory
fosfodiesterazy typu 4 (PDE4)". Zabrafiuje plsobeni enzymu PDE4, ktery se podili na zanétlivém
procesu, jenz vede ke vzniku CHOPN. Blokovanim Gcinku PDE4 roflumilast zmirfiuje zanét v plicich,
&imz poméaha zmirfiovat pFiznaky pacientt nebo pfedchazet jejich zhorseni.

Jak byl pripravek Daliresp zkouman?

Pripravek Daliresp byl srovnavan s placebem (Iécbou neludinnym pripravkem) ve dvou hlavnich
studiich, do kterych bylo zafazeno vice neZ 3 000 dospélych pacientd s CHOPN, u kterych doslo

v pribé&hu posledniho roku k nejméné jednomu vzplanuti. V prib&hu studie mohli pacienti pokracovat
v |éCbé bronchodilatatorem. Hlavnim méfitkem Gcinnosti bylo zlepseni hodnot usilovné vydechnutého
objemu (FEV;) a snizeni poctu stfedné zdvaznych nebo zavaznych vzplanuti CHOPN béhem jednoho
roku IéCby. FEV, je nejvétsi objem vzduchu, ktery dokaze osoba vydechnout za dobu jedné vtefiny.

)
Jaky pFinos pripravku Daliresp byl prokazan v pribéhu st&@l?

Prokazalo se, Ze pripravek Daliresp je v 1é¢bé CHOPN Ucinnéjsi nez placé\‘&ga zacatku studie
vykazovaly obé skupiny pacientd hodnoty FEV, pfiblizné 1 litr (1 000 RTD). Po roce se u pacientd
uzivajicich pripravek Daliresp tyto hodnoty zvysily primé&rné o 40 timco u pacientl uZivajicich
placebo se snizily primérné o 9 ml. Pacienti uZivajici pfipravgk Iié esp navic zaznamenali v priméru
1,1 stfedné zavaznych nebo zdvaznych vzplanuti onemocnéc'\\e srovnani s 1,4 vzplanutimi u pacientd,
ktefi uzivali placebo. Q)

J
Jaka rizika jsou spojena s pi‘ipravken‘(baliresp?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku @l@sp (zaznamenanymi u 1 az 10 pacientl ze 100) jsou
snizeni télesné hmotnosti, snizeni chuti k #d\J7 insomnie (nespavost), bolest hlavy, prijem, nauzea
(pocit nevolnosti) a bolest bficha. Vzhl k tomu, Ze u pacientd uZivajicich pFipravek Daliresp mize
dojit ke snizeni télesné hmotnosti_,\ ucuje se, aby se pravidelné vazili. Pokud télesnd hmotnost
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pacienta klesa prilis, muze lekar ﬁb ripravkem Daliresp ukoncit. Uplny seznam nezadoucich ucinku
hlasenych v souvislosti s pFl’pr%/ m Daliresp je uveden v pfibalové informaci.

P¥ipravek Daliresp nesmi By®pduzivan u pacientl se stfedné zavaznym nebo zavaznym onemocnénim
jater. Uplny seznam ni je uveden v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Daliresp schvalen?

Vybor CHMP konstatoval, Zze existovala potieba nové 1éCby CHOPN a ze hlavni studie prokazaly mirny
piinos pripravku Daliresp u pacientl se zavaznou CHOPN. Tento pfinos byl pozorovan nad rdmec
plsobeni 1é¢by, kterou jiz pacienti dostavali. Po zvazeni viech dostupnych Gdajd o Gcincich pFipravku
vybor CHMP rozhodl, Zze pfinosy pfipravku Daliresp prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Daliresp?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Daliresp byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajli o pfipravku a pfibalové informace piipravku Daliresp
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zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrZzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Vyrobce pripravku Daliresp dale zajisti, aby zdravotnicti pracovnici, ktefi budou tento pfipravek
predepisovat ve vSech Clenskych statech Evropské unie (EU), obdrzeli vzdélavaci materidly obsahujici
informace o jeho nezadoucich Ucincich a zplsobu pouziti. Spole¢nost také poskytne karti¢ky pro
pacienty upozoriiujici na to, jaké informace o pfiznacich a prodélanych onemocnénich musi sdélit
svému lékari, aby lékar mohl posoudit, zda je pro né pfipravek Daliresp vhodny. Na tuto kartu budou
moci pacienti zaznamenavat svoji télesnou hmotnost.

Spolecnost rovnéz provadi pozorovaci studii k potvrzeni dlouhodobé bezpecnosti pripravku.
Dalsi informace o pripravku Daliresp

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Daliresp platné v celé Evropské unii dne
28. Unora 2011. Toto rozhodnuti o registraci bylo udéleno na zakladé rozhodnuti cbegistraci pripravku
Daxas udéleného v roce 2010 (,informovany souhlas®). ‘(&

adrese_ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Publi essment Reports. Dalsi
* .

informace o |é¢bé pripravkem Daliresp naleznete v ptibalové inform %vnéi soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého Iékare ¢i 1ékarnika. @

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Daliresp je k dispozici na internetovg’@rénkéch agentury na

1

N
)

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002398/human_med_001415.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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