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EPAR, sazetak za javnost

Daliresp
roflumilast

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeSéa o ocjeni dokumentacije (
kako je Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) ocijenio lije,

o lijeku Daliresp. Objasnjava
i donio svoje misljenje u korist

izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet i svoje prepo a uporabu lijeka Daliresp.

Sto je Daliresp? é\\

Daliresp je lijek koji sadrzi djelatnu tvar rofluu‘l'&Dostupan je u obliku tableta (500 mikrograma).

)

Za Sto se Daliresp koristi?  « \

Daliresp se koristi za lijeCenje teske iICne opstruktivne plué¢ne bolesti (KOPB) kod odraslih osoba
koje imaju kronicni bronhitis (d ajnu upalu disnih puteva) i kod kojih se KOPB Cesto pogorsava.
KOBP je dugotrajna bolest ko e su disni putevi i zracne vrecice unutar pluca ostecene ili blokirane
Sto uzrokuje otezano udi ny§§ izdisanje zraka iz pluca.

Daliresp se ne koristi kao samostalni lijek nego kao dodatak lijeCenju bronhodilatatorima (lijekovima
koji Sire diSne puteve u plu¢ima).

Lijek se izdaje samo na lijeCnicki recept.
Kako se Daliresp koristi?

Preporucena doza lijeka Daliresp je jedna tableta jedanput na dan. Tablete se gutaju s malo vode svaki
dan u isto vrijeme. Bolesnici ¢e ponekad morati uzimati Daliresp nekoliko tjedana prije nego $to on
pocne djelovati.

Kako djeluje Daliresp?

Roflumilast, djelatna tvar u Dalirespu, pripada skupini lijekova zvanih inhibitori fosfodiesteraze tipa 4
(PDE4). On blokira djelovanje enzima PDE4 prisutnog u upalnom procesu koji dovodi do KOPB-a.
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Blokiranjem djelovanja PDE4 roflumilast smanjuje upalu u plu¢ima i time pomaze ublaziti simptome
bolesnika ili sprijeciti njihovo pogorsanje.

Kako je Daliresp ispitivan?

Daliresp je usporeden s placebom (lazno lijeCenje) u dva glavna ispitivanja koja su obuhvatila vise od
3000 odraslih osoba s teSkim KOPB-om kojima se bolest pogorSala barem jedanput tijekom prosle
godine. Bolesnici su za vrijeme ispitivanja mogli nastaviti s lijeCenjem bronhodilatatorom. Glavna
mjera djelotvornosti bio je napredak u odnosu na forsirani ekspiratorni volumen (FEV,) i smanjenje
broja umjerenih ili te3kih izbijanja njihovog KOPB-a tijekom godine lijeCenja. FEV; je najveca kolicina
zraka koji osoba moze izdahnuti u jednoj sekundi.

Koje su koristi lijeka Daliresp utvrdene u ispitivanjima?

Daliresp se pokazao djelotvornijim od placeba u lijecenju KOPB-a. Na pocetku ispitivanja obje su
skupine bolesnika imale FEV; oko 1 litre (1000 ml). Nakon godine dana kod bolesnika koji su uzimali
Daliresp zabiljeZeno je prosjecno povecanje od 40 ml, dok je kod onih koji su uzimali placebo
prosjecno smanjenje iznosilo 9 ml. Osim toga, kod bolesnika koji su uzim liresp u prosjeku je
zabiljezeno 1,1 umjereno ili teSko izbijanje njihove bolesti u usporedbi{@)sjekom izbijanja od 1,4
kod bolesnika koji su uzimali placebo.

Koji su rizici povezani s lijekom Daliresp? Ob

Najcesce nuspojave lijeka Daliresp (primije¢ene kod 1,—'§olesnika od njih 100) jesu smanjenje
tezine, smanjenje teka, nesanica (poteskoce sa spavam@m), glavobolja, proljev, mucnina (osjecaj
slabosti) i bol u trbuhu. S obzirom na to da je kod o&ika koji uzimaju Daliresp mogu¢ gubitak
tjelesne tezine, savjetuje im se da se redovito‘\’&ujeénik mozZe zaustaviti lijeCenje Dalirespom ako
bolesnik izgubi previse tjelesne tezine. Potp“\opis nuspojava zabiljezenih pri primjeni lijeka Daliresp
potrazite u uputi o lijeku. :

N\
Bolesnici koji imaju umjerene ili teﬁ%@he s jetrom ne smiju uzimati Daliresp. Potpuni popis
ogranicenja potrazite u uputi o k@

Zasto je Daliresp o{’ylﬁgn?

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) istaknuo je potrebu za novim nacinima lijeCenja KOPB-a
i da su glavna ispitivanja pokazala umjerenu korist Dalirespa kod bolesnika s teSkim KOPB-om. Ta se
korist smatrala dodatkom lijeCenjima kojima su bolesnici vec¢ bili podvrgnuti. Nakon razmatranja svih
dostupnih podataka o ucincima lijeka Odbor je odlucio da koristi Dalirespa nadmasuju s njim povezane
rizike i preporucio je izdavanje odobrenja za njegovo stavljanje u promet.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka Daliresp?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena Dalirespa. Na
temelju tog plana u sazetku opisa svojstava lijeka, kao i u uputi o lijeku za Daliresp, nalaze se
sigurnosne informacije, ukljucujuci odgovaraju¢e mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici
trebaju pridrzavati.

Osim toga, proizvodac Dalirespa osigurat ¢e da zdravstveni djelatnici koji ¢e propisivati lijek u svim
drzavama clanicama Europske unije (EU) dobiju edukacijski paket koji sadrzava informacije o
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nuspojavama lijeka i kako ga treba koristiti. Proizvodac lijeka takoder ¢e osigurati kartice za bolesnike
na kojima je navedeno sto moraju redi lijecniku o svojim simptomima i povijesti bolesti kako bi lijecnik
mogao znati je li Daliresp odgovarajudi lijek za njih. Kartica ¢e ukljucivati dio gdje bolesnici mogu
biljeziti svoju tezinu.

Proizvodac lijeka takoder provodi opservacijsko ispitivanje o dugoro¢noj sigurnosti lijeka.

Ostale informacije o lijeku Daliresp

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Daliresp na snazi u
Europskoj uniji od 28. veljace 2011. godine. Odobrenje se temeljilo na odobrenju danom lijeku Daxas
2010. godine (,informirani pristanak™).

Cjeloviti EPAR za lijek Daliresp nalazi se na internetskim stranicama Agencije:_ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. ViSe informacija o lijeCenju lijekom
Daliresp procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a) ili se obratite svom lijec¢niku ili ljekarniku.
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Ovaj je sazetak posljednji put azuriran u 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
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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