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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Respreeza
inhibitor alfa-1 proteinasi humani

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Respreeza. Objastiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pripravek Respreeza
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Respreeza, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Respreeza a k ¢emu se pouziva?

Respreeza je 1éCivy pripravek pouzivany u dospélych s deficitem inhibitoru alfa,-protedz, coz je dédicné
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onemocneni, které muze zpusobovat plicni problémy, napfiklad zhorsujici se dusnost, a také postihovat
jatra. PFipravek Respreeza se pouziva ke zpomaleni poskozeni plic u pacientl s téZkou formou tohoto
onemocnéni.

Pripravek Respreeza obsahuje IéCivou latku lidsky inhibitor alfa,-proteaz.
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Jak se pripravek Respreeza pouziva?

Pfipravek Respreeza je dostupny ve formé prasku a rozpoustédla pro pfipravu infuzniho roztoku
(kapani do zily). Prvni infuzi je tfeba podat pod dohledem zdravotnického pracovnika, ktery ma
zkudenosti s 1é¢bou deficitu inhibitoru alfa;-protedz. Dal$i infuze mize podévat osetiujici osoba nebo si
je mize aplikovat sdm pacient.

Doporucena davka pripravku Respreeza je 60 mg na kilogram télesné hmotnosti jednou tydné. Infuze
by méla byt podavana po dobu pfiblizné 15 minut.
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Vydej léCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis. Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové
informaci.

Jak pripravek Respreeza pisobi?

Léciva latka v pripravku Respreeza, lidsky inhibitor alfa;-protedz, je pfirozena krevni bilkovina, ktera
chréni plicni tkaf pred podkozenim. Ziskava se z lidské krve a plsobi tak, Ze nahrazuje bilkovinu, ktera
u pacientﬂ s deficitem inhibitoru alfa,-proteaz chybi.

Jaké prinosy pripravku Respreeza byly prokazany v pribéhu studii?

V jedné hlavni studii, ktera zahrnovala 180 pacientd s poskozenim plic z dGvodu deficitu inhibitoru
alfa,-protedz, bylo prokazano, ze pripravek Respreeza zpomaluje poskozeni plic. PFipravek Respreeza
byl v této studii porovnavan s placebem (neucinnym pfipravkem), pficemz hlavnim méfitkem Gcinnosti
byl pokles hustoty plicni tkdné. Hustota plicni tkdné je ukazatelem rozsahu poskozeni plic: ¢im vétsi je
pokles hustoty plicni tkané&, tim vétsi je poskozeni plic. U pacientl, ktefi uZivali pfipravek Respreeza,
doslo po 24 mésicich k poklesu hustoty plicni tkané pfiblizné o 2,6 g/, zatimco u pacientd, ktefi
dostavali placebo, klesla hustota tkané asi o 4,2 g/I.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Respreeza?

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Respreeza (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
zavraté, bolest hlavy, dyspnoe (dusnost) a nauzea (pocit nevolnosti). Béhem |écby byly pozorovany
alergické reakce, z nichz nékteré byly zavazné.

Kvali riziku zavaznych alergickych reakci piipravek Respreeza nesméji uzivat pacienti, kterym chybi
krevni bilkovina IgA a ktefi proti této bilkoviné vytvareji protilatky, jelikoz jsou nachylnéjsi

k alergickym reakcim. Uplny seznam nezadoucich u¢inkd a omezeni piipravku Respreeza je uveden
v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Respreeza schvalen?

Hlavni studie s pfipravkem Respreeza prokazala, ze pfipravek je pfi zpomalovani poskozeni plic

u pacientl s deficitem inhibitoru alfa,-protedz u¢inny, pfi¢emz u pacientl s t&Zkou formou onemocnéni
je tento Udinek povazovan za vyznamny. Hlavnim bezpecnostnim rizikem pfipravku Respreeza jsou
alergické reakce, do informaci o pfipravku je vSak zafazeno doporuceni, jak toto riziko zvladat. Pokud
jde o bezpecnost tohoto IéCivého pripravku, nebyla zjisSténa zadna jind vyznamna rizika.

Vybor pro humanni lécivé pripravky (CHMP) agentury tedy rozhodl, Ze pfinosy pripravku Respreeza
prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Respreeza?

Spolecnost, ktera pripravek Respreeza dodava na trh, navic provede dalsi studii s cilem vyhodnotit,
zda mUzZe navysend davka 120 mg/kg vést k lep$imu G&inku nez davka, kterd se v soucasnosti
doporucuje.

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pripravku Respreeza, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.
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Dalsi informace o pripravku Respreeza

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Respreeza platné v celé Evropské unii dne
20. srpna 2015.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Respreeza je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |éCbé pfipravkem Respreeza naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo se obratte na svého Iékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2016.
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