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Daxas (roflumilastum)
Prehled pro pripravek Daxas a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Daxas a k ¢emu se pouziva?

Daxas je |éCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé zdvazné chronické obstrukéni plicni nemoci u
dospélych s chronickou bronchitidou (dlouhodobym zanétem dychacich cest), u nichZz dochazi

k ¢astému vzplanuti chronické obstrukéni plicni nemoci. Chronicka obstrukéni plicni nemoc je
dlouhodobé onemocnéni, pfi némz dochazi k poskozeni nebo ucpéni dychacich cest a plicnich sklipkl
vedoucimu k obtizim p¥i nddechu a vydechu.

Pripravek Daxas se nepouziva samostatné, ale jako ,pFidavna“ l1écba k Iécbé bronchodilatatory
(léCivymi pripravky rozsifujicimi dychaci cesty v plicich).

Pripravek Daxas obsahuje IéCivou latku roflumilast.
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Jak se pripravek Daxas pouziva?

PFipravek Daxas je dostupny ve formé tablet (250 a 500 mikrograml) a jeho vydej je vazan na
Iékarsky predpis.

Doporucena davka pripravku Daxas v ramci 1éCby je jedna 500mikrogramova tableta jednou denné,
|éCba je vSak zahajena jednou 250mikrogramovou tabletou jednou denng, aby se zmirnily nezadouci
ucinky, které mohou vést k tomu, Ze pacient prestane |éCivy pfipravek uzivat. Tablety by se mély
uzivat kazdy den ve stejnou dobu. Po uzivani 250 mikrogram@ denné po dobu 4 tydnl se davka
zvysuje na 500 mikrogramd denné. Je mozné, Ze pacienti budou muset uzivat ptipravek Daxas

500 mikrograml po dobu nékolika tydnl, nez zac¢ne pUsobit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Daxas naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Daxas plsobi?

Lé&iva latka v pFipravku Daxas, roflumilast, patfi do skupiny 1ékd nazyvanych ,inhibitory
fosfodiesterazy typu 4 (PDE4)". Zabrafiuje plsobeni enzymu PDE4, ktery se podili na zanétlivém

procesu, jenz vede ke vzniku chronické obstrukéni plicni nemoci. Blokovanim ucinku PDE4 roflumilast
zmirfiuje zanét v plicich, ¢&imz pomaha zmirfiovat priznaky pacientl nebo piredchazet jejich zhorseni.
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Jaky pFinos pripravku Daxas byl prokdzan v prib&hu studii?

Ve dvou hlavnich studiich bylo prokézano, ze pfipravek Daxas 500 mikrogramd je pFi é&bé chronické
obstruk¢ni plicni nemoci U¢innéjsi nez placebo (nedcinny pripravek). Do studii bylo zahrnuto vice nez
3 000 dospélych se zavaznou chronickou obstruk¢ni plicni nemoci, u kterych za posledni rok doslo
alespori k jednomu vzplanuti tohoto onemocnéni. V pribé&hu studie mohli pacienti pokracovat v 1é¢bé
bronchodilatatorem. Hlavnim méfitkem Gcinnosti bylo zlepseni hodnot usilovné vydechnutého objemu
(FEV,) a snizeni pocCtu stfedné zdvaznych nebo zavaznych vzplanuti chronické obstrukéni plicni nemoci
béhem jednoho roku l1é¢by. FEV; je nejvétsi objem vzduchu, ktery dokaze osoba vydechnout za dobu
jedné vtefiny.

Na zacatku studii vykazovaly obé& skupiny pacientl hodnoty FEV, pfiblizné 1 litr (1 000 ml). Po roce se
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u pacientu uzivajicich pripravek Daxas tyto hodnoty zvysSily prumérne o 40 ml, zatimco u pacientu

uZivajicich placebo se snizily primérné o 9 ml. Pacienti uZivajici pfipravek Daxas navic zaznamenali

v priméru 1,1 stfedné& zdvazného nebo zavazného vzplanuti onemocnéni ve srovnani s 1,4 vzplanutim

u pacient, ktefi uzivali placebo.

Dal&i 12tydenni studie zahrnujici 1 323 pacientt zkoumala U&inek zahajeni Ié¢by pfipravkem Daxas
250 mikrogram@ denné po dobu 4 tydnl pred zvy$enim davky na 500 mikrogram@ denné ve srovnani
s |é¢bou zahajenou s vy&si davkou. Z pacientl, kteFi [é¢bu zahajili ddvkou 250 mikrogram@ denné, jich
odstoupilo ze studie pFiblizné 18 % (81 z 441 pacient() ve srovnani s 25 % (109 z 443) v pfipadé
pacientl, ktefi [é¢bu zahajili ddvkou 500 mikrogram@ denné. Pacienti, ktefi 1é¢bu zahdjili nizsi davkou,
méli méné nezadoucich G&ink{. PFinosy s ohledem na zlepdeni FEV, byly na konci studie podobné

v obou skupinach, nicméné u pacientt, ktefi nemohli uZivat 500 mikrogramd denné a dostali pouze
250 mikrogramd denné, nedoslo ke zlep$eni funkce plic.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Daxas?

Nej¢asté&j$imi nezaddoucimi Gcinky piipravku Daxas (zaznamenanymi u 1 az 10 pacientl ze 100) jsou
snizeni t&lesné hmotnosti, snizeni chuti k jidlu, insomnie (nespavost), bolest hlavy, prijem, nauzea
(pocit nevolnosti) a bolest bficha. Vzhledem k tomu, Ze u pacientl uZivajicich ptipravek Daxas mize
dojit ke snizeni télesné hmotnosti, doporucuje se, aby se pravidelné vazili. Pokud télesnd hmotnost
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pacienta klesa prilis, muze lekar lécbu pripravkem Daxas ukoncit. Uplny seznam nezadoucich ucinku
pfipravku Daxas je uveden v pfibalové informaci.

P¥ipravek Daxas nesmi byt pouZivan u pacientl se stfedné& zavaznym nebo zavaznym onemocnénim
jater. Uplny seznam omezeni je uveden v pFibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Daxas registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky konstatovala, ze nova Iécba chronické obstrukéni plicni nemoci
je zapotrebi a ze hlavni studie prokazaly mirny piinos pripravku Daxas 500 mikrogram u pacientt se
zadvaznou chronickou obstrukéni plicni nemoci. Tento piinos byl pozorovén nad rdmec plsobeni 1é¢by,
kterou jiz pacienti dostavali. Pfestoze davka 250 mikrogram@ denné nezlepsuje funkci plic, byla pfi
zahajovani |é¢by u pacientl piinosna, nebot zamezovala vynechani 1é¢by kvili nezaddoucim ucinkim.
Po zvazeni véech dostupnych Gdajl o Géincich piipravku agentura rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Daxas
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prevysuji jeho rizika a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Daxas?

Vyrobce ptipravku Daxas dale zajisti, aby zdravotnicti pracovnici, ktefi budou tento pfipravek
predepisovat ve vSech Clenskych statech Evropské unie (EU), obdrzeli vzdélavaci materidly obsahujici
informace o nezadoucich Ucincich tohoto 1é&ivého ptipravku a o zplsobu jeho pouziti. Spole¢nost také
poskytne karticky pro pacienty upozoriujici na to, jaké informace o pfiznacich a prodélanych
onemocnénich musi sdélit svému |ékari, aby Iékai mohl posoudit, zda je pro né pripravek Daxas
vhodny. Na tuto karticku budou moci pacienti zaznamenavat svoji télesnou hmotnost.

Spolecnost rovnéz provadi pozorovaci studii k potvrzeni dlouhodobé bezpecnosti pfipravku.

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Daxas, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé&ivych pripravk{, Gdaje o pouZivani ptipravku Daxas jsou pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Daxas jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytna opatfeni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Daxas:

Pripravek Daxas obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 5. Cervence 2010.

Dal3i informace k pripravku Daxas jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa/Find medicine/Human medicine/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2018.
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