EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/524241/2016
EMEA/H/C/003883

Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Sialanar
glycopyrronii bromidum

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

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Sialanar, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci |ékarnika.

Ve

Co je Sialanar a k ¢emu se pouziva?

Sialanar je IéCivy pripravek k |é¢bé zavazného slinéni u déti a dospivajicich (ve véku 3 let a vice)
s onemocnénimi postihujicimi nervovy systém, jako jsou mozkova obrna, epilepsie a
neurodegenerativni onemocnéni. Obsahuje 1éCivou latku glykopyrronium-bromid.

Ve

Jak se pripravek Sialanar pouziva?

Pfipravek Sialanar je dostupny ve formé roztoku k peroralnimu podani (Usty) tfikrat dennég, a to jednu
hodinu pred jidlem nebo dvé hodiny po ném. Pocatecni davka pfipravku zavisi na télesné hmotnosti
pacienta. Tato ddvka se pak upravuje podle toho, jak pacient na IéCivy pripravek reaguje a jaké jsou
nezadouci Ucinky.

Pripravek Sialanar by mél predepisovat Iékar, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou déti s onemocnénimi
nervového systému, a jeho vydej je vazan na lékarsky predpis.
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Jak pripravek Sialanar pisobi?

Léciva latka v pripravku Sialanar, glykopyrronium-bromid, blokuje receptory ve slinnych zlazach,
zndmé jako muskarinové receptory. Po aktivaci prostfednictvim nervi z mozku tyto receptory spoustéji
tvorbu slin. Blokovanim téchto receptorl by tento lé&ivy pFipravek mél pomoci snizit mnoZstvi slin
vyprodukovanych slinnymi zldazami a omezit tak slinéni.

Jaké prinosy pripravku Sialanar byly prokazany v pribéhu studii?

Dvé publikované studie ukazaly, ze glykopyrronium-bromid je ucinny pfi snizovani slinéni u déti a
dospivajicich s onemocnénimi nervového systému, pfi¢emz v nich byla pouZita standardni hodnotici
stupnice znama jako mTDS (na niZ hodnota 1 znamena zadné slinéni a hodnota 9 vydatné slinéni).

V jedné z téchto studii u 38 déti a dospivajicich se zavaznym slinénim doslo po 8 tydnech u pfiblizné
74 % téch, ktefi uzivali glykopyrronium-bromid, ke snizeni vysledkl o 3 nebo vice bodl ve srovnani
s 18 % téch, ktefi uzivali placebo (neucinny pripravek).

Druha studie zahrnovala 27 déti a dospivajicich se zavaznym slinénim, ktefi po dobu 8 tydnl uZivali
bud’ glykopyrronium-bromid, nebo placebo a potom na dalich 8 tydn{ byla Ié¢ba vymé&néna. Tato
studie se zamé&fila na primérné zavéredné hodnoty slinéni po 8 tydnech 1é¢by: u pacientl uzivajicich
glykopyrronium-bromid tyto hodnoty ¢inily 1,9 a u pacientl uzivajicich placebo 6,3.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Sialanar?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pfipravku Sialanar (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou podrazdénost, zrudnuti, ucpany nos, snizena sekrece v dychacich cestach, sucho v Ustech, zacpa,
prijem, zvraceni a neschopnost zcela vyprazdnit mocovy méchyi (retence modi). Uplny seznam
nezadoucich G&ink{ hlddenych v souvislosti s piipravkem Sialanar je uveden v piibalové informaci.

Pfipravek Sialanar se nesmi pouzivat u pacientd s glaukomem (onemocnénim oka), retenci moci,
zavaznou poruchou funkce ledvin nebo vyskytem nékterych onemocnéni stfev nebo myasthenii gravis
(onemocnénim postihujicim svaly). Rovnéz se nesmi pouzivat u pacientek, které jsou téhotné, nebo u
pacientl, ktefi uzivaji tablety nebo tobolky chloridu draselného & 1é¢ivé pFipravky, které maji
anticholinergni tc¢inky. Uplny seznam omezeni v souvislosti s pfipravkem Sialanar je uveden

v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Sialanar schvalen?

Pouzivani glykopyrronium-bromidu v ramci |é¢by slinéni je v EU dobre zavedeno a publikované studie
ukazuji, ze je Ucinné pfi |éCbé zavazného slinéni u déti a dospivajicich s onemocnénimi nervového
systému, které mize mit vliv na kvalitu jejich Zivota. Pokud jde o rizika glykopyrronium-bromidu,
nezadouci U¢inky, které se v souvislosti s nim vyskytuii, Ize zvladat pfiméfenym sledovanim pacientd a
upravovanim davky.

Vybor pro humanni |écivé pripravky (CHMP) agentury proto dospél k zavéru, ze pfinosy pripravku
Sialanar prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci v EU.

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

Aby mohli predepisujici Iékafi a peCovatelé pFipravek Sialanar pouzivat co nejbezpecnéji, spolecnost,
ktera tento IéCivy pripravek dodava na trh, jim poskytne vzdélavaci materidly obsahujici informace o
tom, jak tento lécivy pfipravek spravné pouzivat a jak zvladat jeho nezadouci Gcinky.
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Do souhrnu Udajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Sialanar, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Sialanar:

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Sialanar je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |écbé pripravkem Sialanar naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003883/human_med_001992.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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