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Povzetek EPAR za javnost

Bronchitol
manitol

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Bronchitol. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil zdravilo Bronchitol, na podlagi
Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev
njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Bronchitol?

Bronchitol je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino manitol. Na voljo je v obliki kapsul (40 mg), ki
vsebujejo suh prasek za vdihavanje z inhalatorjem.

Za kaj se zdravilo Bronchitol uporablja?

Zdravilo Bronchitol se uporablja za zdravljenje cisti¢ne fibroze pri odraslih v kombinaciji z najboljsim
standardom oskrbe.

Cisti¢na fibroza je dedna bolezen, ki prizadene celice v pljucih ter Zleze v ¢revesju in trebusni slinavki,
ki izloCajo tekocine, kot so sluz in prebavni sokovi. Pri bolnikih s cisti¢no fibrozo te tekocCine postanejo
goste in viskozne ter ovirajo dihalne poti in pretok prebavnih sokov. To povzroci teZzave s prebavo in
absorpcijo hrane ter posledi¢no pocasnejso rast, v pljucih pa se razvijeta dolgotrajna okuzba in vnetje
zaradi odvecne sluzi, ki se ne odvaja.

Ker je Stevilo bolnikov s cisti¢no fibrozo malo, velja ta bolezen za redko, zato je bilo zdravilo Bronchitol
dne 7. novembra 2005 doloceno kot ,zdravilo sirota" (zdravilo za zdravljenje redkih bolezni).

Izdaja zdravila je le na recept.

Kako se zdravilo Bronchitol uporablja?

Pred zacetkom zdravljenja z zdravilom Bronchitol je treba presoditi, kakSen zacetni odmerek je
ustrezen; bolnikom se dajejo narascajoci odmerki zdravila Bronchitol (do skupaj 400 mg), da se
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odkrije bronhialna preodzivnost (stanje, v katerem se plju¢ne dihalne poti zlahka zozijo). Bolniki, pri
katerih nastopi bronhialna preodzivnost, se ne smejo zdraviti z zdravilom Bronchitol.

Ta prvi, 400-miligramski, odmerek zdravila Bronchitol se lahko daje samo pod nadzorom
usposobljenega zdravstvenega delavca v okolis¢inah, v katerih je mogoce ustrezno spremljati
bolnikovo dihanje in kjer je na voljo oprema za ozivljanje.

Zdravilo Bronchitol se vdihava z uporabo priloZzenega inhalatorja. Kapsule se ne smejo nikoli pogoltniti.
Priporo¢eni odmerek je 400 mg (kar pomeni vdihavanje vsebine 10 kapsul; vsebino vsake kapsule
posebej je treba prenesti v inhalator) dvakrat dnevno, zjutraj in zvecer. Vecerni odmerek se vzame
dve do tri ure pred spanjem.

Za vec informacij o uporabi zdravila Bronchitol glejte navodilo za uporabo.

Kako zdravilo Bronchitol deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Bronchitol, manitol, je naraven poliol (sladkorni alkohol), ki se pogosto
uporablja kot osmozno sredstvo. To pomeni, da lahko spodbuja osmozo (pretok tekocine skozi
membrano). Natancen nacin delovanja zdravila Bronchitol pri cisti¢ni fibrozi Se ni razjasnjen. Zdravilo
Bronchitol po vdihavanju domnevno povzroci pritok tekocine v izlocke plju¢nih dihalnih poti, zaradi
Cesar postanejo manj viskozni in se lazje odstranijo.

Kako je bilo zdravilo Bronchitol raziskano?

Ucinki zdravila Bronchitol so bili najprej preskuseni na poskusnih modelih, nato pa so jih raziskali pri
ljudeh.

Bronchitol so preskusili v dveh glavnih Studijah, ki sta vkljuCevali 642 bolnikov, starih od 6 do 56 let, z
blago ali zmerno cisti¢no fibrozo. V obeh Studijah so bolniki prejemali bodisi 400 mg vdihanega zdravila
Bronchitol dvakrat dnevno bodisi 50 mg vdihanega zdravila Bronchitol dvakrat dnevno (kar naj bi bilo
neucinkovito in zato misljeno kot uporaba placeba (zdravilo brez zdravilne ucinkovine)). Nekateri
bolniki so prejeli tudi dodatno zdravljenje z rhDNAzo (drugo zdravilo za cisti¢no fibrozo). Glavno merilo
ucinkovitosti je temeljilo na izboljSanju bolnikovega forsiranega ekspiracijskega volumna v eni

sekundi (FEV,), prilagojenega bolnikovi starosti, viSini in spolu. V obeh Studijah so volumen merili
skozi obdobje 26 tednov. FEV; je najvecji volumen zraka, ki ga bolnik lahko izdihne v eni sekundi.

Kaksne koristi je zdravilo Bronchitol izkazalo med studijami?

Pri bolnikih v splosSnem se je po 26 tednih zdravljenja z zdravilom Bronchitol pokazalo izboljSanje FEV,
za priblizno 2-3 %, prilagojenega njihovi starosti, viSini in spolu, v primerjavi s placebom.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Bronchitol?

Najpogostejsi nezeleni ucinek zdravila Bronchitol (opazen pri vec¢ kot 1 bolnikih od 10) je kaselj.
Najresnejsa nezelena ucinka sta bronhospazem (zozitev dihalnih poti v plju¢ih) med ocenjevanjem
zacCetnega odmerka in hemoptiza (izkasljevanje krvi) med zdravljenjem z zdravilom Bronchitol. Za
celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Bronchitol, glejte navodilo
za uporabo.

Zdravila Bronchitol ne smejo uporabljati osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) manitol.
Uporabljati ga ne smejo tudi bolniki z bronhialno preodzivnostjo.
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Zakaj je bilo zdravilo Bronchitol odobreno?

Ceprav je iz $tudij razvidno, da je izboljéanje FEV; majhno, je odbor CHMP menil, da lahko zdravilo
Bronchitol koristi bolnikom s cisti¢no fibrozo, ¢e se uporablja poleg najboljSega standarda oskrbe. Kar
zadeva varnost zdravila Bronchitol, je Odbor menil, da je druzba predlagala zadostne ukrepe za
zmanjsanje tveganja za pojav bronhospazma in hemoptize. Zato je zakljudil, da koristi uporabe
zdravila Bronchitol v kombinaciji z najboljsim standardom oskrbe odtehtajo tveganja pri odraslih
bolnikih s cisti¢no fibrozo, in priporocil, da se zanj odobri dovoljenje za promet.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne uporabe zdravila Bronchitol?

Druzba, ki izdeluje zdravilo Bronchitol, mora zagotoviti, da so vsi zdravniki, za katere se pricakuje, da
bodo zdravilo predpisovali, seznanjeni s pomembnimi informacijami o varnosti, vkljuc¢no z
informacijami o tveganju za zozitev dihalnih poti v pljucih in izkasljevanje krvi ter o nacinih
obvladovanja teh tveganj.

Za pridobitev dodatnih informacij o ucinkovitosti in varnosti uporabe zdravila Bronchitol pri otrocih in
mladostnikih s cisti¢no fibrozo je odbor CHMP zahteval, da druzba opravi studijo s to skupino bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Bronchitol

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Bronchitol, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila dne 13. aprila 2012.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Bronchitol je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Bronchitol preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako
del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek mnenja Odbora za zdravila sirote za zdravilo Bronchitol je na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 04-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001252/human_med_001475.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000535.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

