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Kokkuvodte uldsusele

Daliresp
roflumilast 6

See on ravimi Daliresp Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. §
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada mUUgiIo‘a@n
soovitused, kuidas ravimit kasutada. \

Mis on Daliresp? N

selgitatakse, kuidas
t; samuti esitatakse komitee

*
Daliresp on ravim, mis sisaldab toimeainena rdfi asti. Seda turustatakse tablettidena (500 pug).

Milleks Dalirespi kasutatakse? @

Dalirespi kasutatakse kroonilise b onina (pikaajaline hingamisteede pdletik) avalduva raske
kroonilise obstruktiivse kopsuha"\e raviks taiskasvanutel, kelle haigus sageli ageneb. Krooniline
obstruktiivne kopsuhaigus on iline haigus, mis kahjustab v8i ummistab hingamisteid ja
kopsualveoole ning raskend@ iIsse- ja valjahingamist.

Dalirespi kasutataks lisaks ravile bronhodilataatoritega (ravimid, mis laiendavad hingamisteid).

Daliresp on retseptiravim.
Kuidas Dalirespi kasutatakse?

Dalirespi soovitatav annus on ks tablett ks kord 66péaevas. Tabletid tuleb koos veega alla neelata iga
paev samal kellaajal. Daliresp v8ib hakata m&juma alles mitme nadala péarast.

Kuidas Daliresp toimib?

Dalirespi toimeaine roflumilast kuulub fosfodiesteraas-4 (PDE4) inhibiitorite ravimirthma. Roflumilast

blokeerib kroonilist obstruktiivset kopsuhaigust pdhjustavas pdletikuprotsessis osaleva enstiiiimi PDE4

toime, vahendades nii pdletikku kopsudes ning aidates patsiendi simptomeid vahendada vdi takistada
nende stivenemist.
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Kuidas Dalirespi uuriti?

Dalirespi vorreldi platseeboga (néiv ravim) kahes pdhiuuringus, kus osales tle 3000 raske kroonilise
obstruktiivse kopsuhaigusega taiskasvanu, kelle haigus oli viimase aasta jooksul vahemalt Uhe korra
agenenud. Uuringu ajal vdisid patsiendid jatkata ravi bronhodilataatoriga. Efektiivsuse pdhinéitaja oli
forsseeritud ekspiratoorse mahu (FEV;) suurenemine ning mdddukate ja raskete kopsuhaiguse
agenemiste arvu vidhenemine aastase ravi jooksul. FEV; on suurim dhumaht, mida inimene suudab
Uhe sekundi jooksul valja hingata.

Milles seisneb uuringute pdhjal Dalirespi kasulikkus?

Uuringud naitasid, et Daliresp on kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse ravis efektiivsem kui platseebo.
Uuringu alguses oli mélema riihma patsientide FEV, ligikaudu 1 liiter (1000 ml). Aasta parast oli
Dalirespi v6tnud patsientidel FEV; suurenenud keskmiselt 40 ml, platseebot v6tnud patsientidel aga
vahenenud keskmiselt 9 ml. Haiguse mdddukaid ja raskeid d&genemisi esines Dalirespi vétnud
patsientidel keskmiselt 1,1 korda ja platseebot v6tnud patsientidel 1,4 korda. 6

Mis riskid Dalirespiga kaasnevad? Qo

Dalirespi k8ige sagedamad kd&rvalndhud (esinenud 1-10 patsiendil 1 on kehakaalu vdhenemine,
isutus, unetus, peavalu, k6hulahtisus, iiveldus ja kdhuvalu. Et Dafi votvate patsientide kehakaal
vOib vaheneda, soovitatakse neil end regulaarselt kaaluda. Arst Idpetada Dalirespiga toimuva ravi,

kui patsiendi kaalukaotus on liiga suur. Dalirespi kohta teata@»k()rvalnahtude taielik loetelu on
pakendi infolehel.

Dalirespi ei tohi kasutada méddukate vdi raskete m@ robleemidega patsiendid. Piirangute taielik
loetelu on pakendi infolehel.

Miks Daliresp heaks kiideti? @

Inimravimite komitee markis, et vaja&ute kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse ravimite jérele on

olemas ja et p&hiuuringud naltasm\ espi tagasihoidlikku kasulikkust raske kopsuhaigusega

patsientide ravis. Kasulikkus il \ isaks nende ravimite toimele, mida patsiendid juba said. Olles

kaalunud koiki kattesaada& dmeid ravimi toime kohta, otsustas komitee, et Dalirespi kasulikkus
val

on suurem kui sellega k d riskid, ja soovitas anda ravimi muugiloa.

Mis meetmed voz takse, et tagada Dalirespi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Dalirespi vBimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Dalirespi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.

Dalirespi tootja tagab ka, et ravimit mééaravad kdigi Euroopa Liidu liikmesriikide meditsiinitd6tajad
saavad ravimi kdrvalnahtude ja kasutamise teabematerjalid. Samuti annab ettevéte patsientidele
teabekaardid, kus selgitatakse, mis simptomitest ja varasematest haigustest peavad patsiendid arstile
teatama, et arst oskaks otsustada, kas Daliresp sobib neile. Kaardil on ka koht, kuhu patsient saab
kirjutada oma kehakaalu ja kaalumise kuupéevad.

Ka korraldab ettevdte ravimi pikaajalise ohutuse tdendamise uuringu.
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Muu teave Dalirespi kohta

Euroopa Komisjon andis Dalirespi mudgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 28.
veebruaril 2011. Muugiluba p8&hineb 2010. aastal antud Daxase miuugiloal (teabel p6hineva ndusoleku
alusel).

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Dalirespi kohta on ameti veebilehel:_ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Dalirespiga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
voi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 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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