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EPAR-yhteenveto

Daliresp ’b(b
roflumilasti §0Q
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Tamé on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR) %oskee valmistetta nimelta
Daliresp. Asiakirjassa selitetédén, miten laékevalmistekomitea (CHM n arvioinut ladkevalmistetta ja
paatynyt puoltavaan lausuntoon myyntiluvan antamisesta. Asj Y@ssa on myo6s
ladkevalmistekomitean suositukset Daliresp-ladkevalmisteenskdyton ehdoista.
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Mita Daliresp on?

Daliresp on ladke, jonka vaikuttava aine on fgl%ilasti. Sita on saatavana tabletteina (500

mikrogrammaa). @\\
Mihin Dalirespia kaytetaag’

Dalirespia kaytetaan vaikeal nisen keuhkoahtaumataudin (COPD) hoitoon aikuisilla, joilla on
krooninen keuhkoputkentu s ja joiden krooninen keuhkoahtaumatauti pahenee ajoittain. COPD on
pitkdaikaissairaus, joss 'I-»Xngitystiet ja keuhkorakkulat keuhkojen sisalla vaurioituvat tai tukkeutuvat,
jolloin potilaan on‘% hengittda ilmaa siséan ja ulos.

Dalirespia ei kaﬁ%)elkastéan vaan bronkodilaattorien (keuhkojen hengitysteita laajentavien
laakkeiden) I134pa.

Ladkevalmistetta saa vain laakarin méarayksesta.
Miten Dalirespia kaytetaan?

Suositeltu Daliresp-annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa. Tabletit niellddn veden kera samaan
kellonaikaan joka paiva. Saattaa kestaa useita viikkoja, ennen kuin Daliresp alkaa vaikuttaa.
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Miten Daliresp vaikuttaa?

Dalirespin vaikuttava aine on roflumilasti, joka kuuluu tyypin 4 fosfodiesteraasin (PDE4:n) estajiin. Se
estdd keuhkoahtaumatautiin johtavaan tulehdusprosessiin osallistuvan PDE4-entsyymin toiminnan.
Estamalla PDE4:n toiminnan roflumilasti vahentaa tulehdusta keuhkoissa, mik& auttaa vahentamaan
potilaan oireita tai estdmaan niiden pahenemisen.

Miten Dalirespia on tutkittu?

Dalirespia verrattiin lumelaakkeeseen kahdessa paatutkimuksessa. Niihin osallistui yli 3 000
aikuispotilasta, joilla oli vaikea COPD ja joilla oli ollut vahintadn yksi pahenemisvaihe viimeksi kuluneen
vuoden aikana. Potilaat saivat jatkaa bronkodilaattorihoitoa tutkimuksen aikana. Tutkimuksessa tehon
paaasiallinen mitta oli uloshengityksen sekuntikapasiteetin (FEV,) paraneminen seké keskivaikeiden tai
vaikeiden pahenemisvaiheiden maaran vaheneminen vuoden kestineen hoidon aikana. @X/l on suurin
maaré ilmaa, jonka henkil6 pystyy hengittdméaan ulos yhden sekunnin aikana.
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Mita hyotya Dalirespista on havaittu tutkimuksissa? \}\

Dalirespin osoitettiin olevan lumelaaketta tehokkaampi keuhkoahtaume@n hoidossa. Tutkimuksen
alussa kummankin ryhman potilaiden FEV; oli noin 1 litra (1 000 ml§&1
saaneilla potilailla keskimaaréinen lisays oli 40 ml, kun taas lumg tta saaneilla lisays oli
keskimaarin 9 ml. Liséksi Dalirespia saaneilla potilailla oli kesk |n 1,1 keskivaikeaa tai vaikeaa
sairauden pahenemisvaihetta verrattuna 1,4 pahenemlsvalhes en lumeldaketta saaneiden potilaiden
kohdalla.

en kuluttua Dalirespia

Mita riskeja Dalirespiin liittyy? . O\

ruokahalun heikentyminen, unettomuus, arky, ripuli, pahoinvointi ja vatsakipu. Koska paino
saattaa pudota Dalirespia ottavilla potil@l, heitd neuvotaan punnitsemaan itsensa saanndllisesti.
Laakari voi keskeyttaa Daliresp—hoidQ' os potilaan paino putoaa liikaa. Pakkausselosteessa on
luettelo kaikista Dalirespin ilmoift a sivuvaikutuksista.

Yleisimmat Dalirespin ilmoitetut haittavaikutik's@(l—lo potilaalla sadasta) ovat painon putoaminen,

Dalirespia ei saa kayttaa po i , joilla on keskivaikeita tai vaikeita maksaongelmia.
Pakkausselosteessa on lu o]

Miksi Dali resg,gkgyvaksytty?

Ladkevalmistekofritea totesi, ettd uusia COPD-ladkkeité tarvitaan ja ettd paatutkimukset osoittivat

kaikista rajoituksista.

Dalirespista olevan jonkin verran hyodtya potilaille, joilla on vaikea keuhkoahtaumatauti. Tama hyoty
havaittiin niiden hoitojen vaikutuksen liséaksi, joita potilaat saivat jo ennestaan. Kasiteltydan kaikki
hoitojen vaikutuksista saatavissa olevat tiedot ladkevalmistekomitea katsoi, etta Dalirespin hyoty on
sen riskeja suurempi, ja suositteli myyntiluvan antamista Dalirespille.

Miten voidaan varmistaa Dalirespin turvallinen ja tehokas kaytto?

Dalirespin mahdollisimman turvallisen kdytdn varmistamiseksi on kehitetty riskinhallintasuunnitelma.
Taman suunnitelman mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on siséllytetty
Dalirespia koskevaa turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden
noudatettaviksi tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.
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Dalirespia valmistava yhtio varmistaa lisaksi, etta ladkevalmistetta maaraaville terveydenhuollon
ammattilaisille kaikissa Euroopan unionin (EU) jasenvaltioissa toimitetaan perehdytysaineisto, joka
sisdltaa tietoja ladkevalmisteen haittavaikutuksista ja sen kaytodsta. Yhtioé toimittaa myos potilaille
tarkoitettuja kortteja, joissa kerrotaan, mita tietoja potilaan tulee antaa ladkérille oireistaan ja
aiemmista sairauksistaan, jotta laakari pystyisi paremmin maarittdmaan, sopiiko Daliresp-hoito
potilaalle. Kortissa on alue, johon potilaat voivat merkita painonsa.

Lisdksi yhti6 suorittaa havaintotutkimuksen ladkevalmisteen pitkaaikaisturvallisuudesta.
Muita tietoja Dalirespista

Euroopan komissio myoénsi 28. helmikuuta 2011 Dalirespille koko Euroopan unionin alueella voimassa
olevan myyntiluvan, joka perustui Daxasille 2010 mydnnettyyn myyntilupaan (ns. tietoon perustuva

suostumus). (b

Dalirespia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosi lla kohdassa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment‘R@L. Lisatietoja
Daliresp-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisdltyy myds EPAR-lausuntoon) aakarilta tai apteekista.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 03-2015. @

Daliresp
EMA/174999/2015 Sivu 3/3


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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