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Daxas (roflumilast)
Ulevaade ravimist Daxas ja ELis miugiloa véaljastamise péhjendus

Mis on Daxas ja milleks seda kasutatakse?

Daxas on ravim, mida kasutatakse kroonilise bronhiidina (pikaajaline hingamisteede pdletik) avalduva
raske kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse raviks taiskasvanutel, kelle haigus sageli &geneb.
Krooniline obstruktiivne kopsuhaigus on krooniline haigus, mis kahjustab vdi ummistab bronhe ja
kopsualveoole ning raskendab sisse- ja védljahingamist.

Daxast kasutatakse ainult lisaks ravile bronhodilataatoritega (ravimid, mis laiendavad hingamisteid).

Daxas sisaldab toimeainena roflumilasti.

Kuidas Daxast kasutatakse?

Daxast turustatakse tablettidena (250 ja 500 mikrogrammi). Daxas on retseptiravim.

Daxase soovitatav raviannus on Uks 500-mikrogrammine tablett Uks kord 66péaevas, kuid ravi
alustatakse Uhe 250-mikrogrammise tabletiga 66péaevas, et vahendada kdrvalnahte, mille téttu
patsiendid vdivad ravi katkestada. Tabletid tuleb vdtta iga paev samal kellaajal. Kui patsient on

4 nadalat votnud iga paev Uhe 250-mikrogrammise tableti 60paevas, suurendatakse annust

500 mikrogrammile 66paevas. Ravi Daxase 500-mikrogrammiste tablettidega v6ib hakata m&juma
alles mitme nadala parast.

Lisateavet Daxase kasutamise kohta vt pakendi infolehest vdi konsulteeri oma arsti v8i apteekriga.
Kuidas Daxas toimib?

Daxase toimeaine roflumilast kuulub fosfodiesteraas-4 (PDE4) inhibiitorite ravimirthma. Roflumilast
blokeerib kroonilist obstruktiivset kopsuhaigust pdhjustavas pdletikuprotsessis osaleva ensuimi PDE4
toime, vahendades nii pdletikku kopsudes ning aidates patsiendi sumptomeid vidhendada vdi takistada
nende siivenemist.

Milles seisneb uuringute pohjal Daxase kasulikkus?

Kahes pdhiuuringus oli annuses 500 mikrogrammi manustatud Daxas kroonilise obstruktiivse
kopsuhaiguse ravis efektiivsem kui platseebo (néiv ravim). Nendes uuringutes osales enam kui 3000
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raske kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega taiskasvanut, kellel oli uuringutele eelnenud aasta
jooksul esinenud vdhemalt Uks &genemine. Uuringute ajal vdisid patsiendid jatkata ravi
bronhodilataatoriga. Efektiivsuse pdhinéitaja oli forsseeritud ekspiratoorse mahu (FEV,) suurenemine
ning méddukate ja raskete kopsuhaiguse dgenemiste arvu vdhenemine aastase ravi jooksul. FEV,; on
suurim 8humaht, mida inimene suudab the sekundi jooksul valja hingata.

Uuringute alguses oli mdélema riilhma patsientide FEV, ligikaudu 1 liiter (1000 ml). Aasta parast oli
Daxast vdtnud patsientidel FEV,; suurenenud keskmiselt 40 ml, platseebot vétnud patsientidel aga
vahenenud keskmiselt 9 ml. Samuti esines méddukaid ja raskeid kopsuhaiguse agenemisi Daxast
votnud patsientidel keskmiselt 1,1 korda ja platseebot vdtnud patsientidel 1,4 korda.

Teises uuringus (12-nadalane uuring, milles osales 1323 patsienti) vorreldi kaht ravirihma: patsiendid,
kes kasutasid Daxast algul annuses 250 mikrogrammi 66péevas 4 nadala jooksul ja seejarel annuses
500 mikrogrammi 60péevas, ja patsiendid, kes alustasid ravi kohe suurema annusega. Uuringu
katkestas ligikaudu 18% (81 patsienti 441st) nendest patsientidest, kes alustasid ravi

250 mikrogrammiga 66péevas, ning 25% (109 patsienti 443st) nendest patsientidest, kes alustasid
ravi 500 mikrogrammiga 66péevas. Patsientidel, kes alustasid ravi vaiksema annusega, oli vihem
kdrvalnahte. Efektiivsus FEV; suurendamisel oli mdlemas ravirthmas sarnane, kuid patsientidel, kes ei
saanud kasutada annust 500 mikrogrammi 66péevas ja kes votsid vaid 250 mikrogrammi 66péaevas,
kopsufunktsioon ei paranenud.

Mis riskid Daxasega kaasnevad?

Daxase kdige sagedamad kdrvalndhud (esinenud 1-10 patsiendil 100st) on kehakaalu vahenemine,
isutus, unetus, peavalu, kbhulahtisus, iiveldus ja kdhuvalu. Et Daxast vitvate patsientide kehakaal
vdib vaheneda, soovitatakse neil end regulaarselt kaaluda. Arst v8ib I6petada Daxasega toimuva ravi,
kui patsiendi kaalulangus on liiga suur. Daxase kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Seda ei tohi kasutada méddukate vdi raskete maksaprobleemidega patsiendid. Piirangute taielik loetelu
on pakendi infolehel.

ELis Daxasele valjastatud muugiloa pdhjendus

Euroopa Ravimiamet maérkis, et vajadus uute kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse ravimite jarele on
olemas ja et pdhiuuringutes téendati Daxase 500-mikrogrammise annuse modddukat kasulikkust raske
kopsuhaigusega patsientide ravis. Kasulikkus ilmnes lisaks nende ravimite toimele, mida patsiendid
juba said. Ehkki annus 250 mikrogrammi 66pé&evas kopsufunktsiooni ei paranda, aitas see &ra hoida
seda, et patsiendid ravi alguses tekkivate kérvalnahtude tottu ravi katkestavad. Olles kaalunud koiki
kattesaadavaid andmeid ravimi toime kohta, otsustas amet, et Daxase kasulikkus on suurem kui
sellega kaasnevad riskid, ja lubati ravimi kasutamine ELis.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Daxase ohutu ja efektiivne kasutamine?

Daxase tootja tagab, et ravimit valja kirjutavad tervishoiutddtajad kdikides Euroopa Liidu
liikkmesriikides saavad ravimi kérvalnahte ja kasutamist kasitlevad teabematerjalid. Samuti annab
ettevdte patsientidele teabekaardid, kus on selgitatud, millistest simptomitest ja varasematest
haigustest peavad patsiendid arstile teatama, et arst oskaks otsustada, kas Daxas sobib neile. Kaardil
on ka koht, kuhu patsient saab kirjutada oma kehakaalu ja kaalumise kuupé&evad.

Peale selle korraldab ettevote ravimi pikaajalise ohutuse vaatlusuuringu.
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Daxase ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutbdtajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, teostatakse Daxase kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Daxase
kdrvaltoimeid hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Daxase kohta

Daxas on saanud muugiloa, mis kehtib kogu ELis, 5. juulil 2010.

Lisateave Daxase kohta on ameti veebilehel: ema.europa/Find medicine/Human medicine/European
public assessment reports.

Kokkuvotte viimane uuendus: 03.2018.

Daxas (roflumilast)
EMA/154550/2018 Lk 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001179/human_med_001363.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001179/human_med_001363.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Mis on Daxas ja milleks seda kasutatakse?
	Kuidas Daxast kasutatakse?
	Kuidas Daxas toimib?
	Milles seisneb uuringute põhjal Daxase kasulikkus?
	Mis riskid Daxasega kaasnevad?
	ELis Daxasele väljastatud müügiloa põhjendus
	Mis meetmed võetakse, et tagada Daxase ohutu ja efektiivne kasutamine?
	Muu teave Daxase kohta

