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EPAR-Osszefoglal6é a nyilvanossag szamara

Bronchitol
Mannit

Ez a Bronchitol-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gydgyszerre vonatkozo
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tdmogatd véleményéhez és a
Bronchitol alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusd gydégyszer a Bronchitol?

A Bronchitol egy mannit nev(i hatéanyagot tartalmazoé gydgyszer. Inhalator késziilék segitségével
szajon at belélegzendl szaraz port tartalmazo kapszuldk (40 mg) formajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Bronchitol?

A Bronchitol-t a cisztas fibrdzis kezelésére alkalmazzak felnGtteknél a szakmai protokollok szerint
végzett terapia kiegészitéseként.

A cisztas fibrdzis egy olyan orokletes betegség, ami a hérglsejteket, illetve a belekben és a
hasnyalmirigyben lévg, kilonb6zd nedveket, példaul nyakot és emészténedveket termelé mirigyeket
érinti. Cisztas fibrozisban ezek a nedvek slr(ivé és viszkdzussa valnak, és elzarjak a légutakat és az
emészténedvek aramlasat. Ez problémakat okozhat az emésztésben és a taplalék felszivodasaban, ami
hatraltatja a novekedést, illetve a tiddk tartds fertézéséhez és gyulladasahoz vezet, mert a nyalka
nem Urdl ki a tidobdl.

Mivel a cisztas fibrézisban szenvedd betegek szama alacsony, a betegség ,ritkanak” mindsil, ezért a
Bronchitol 2005. november 7-én megkapta a ,ritka betegség gydgyszere” (orphan medicine)
mindsitést.

A gydgyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni a Bronchitol-t?

A Bronchitol-kezelés megkezdése el6tt a betegeknek at kell esni az els6 adag értékelésén, melynek
soran a fokozott bronchialis valaszreakcid (olyan allapot, amelyben a tlidé Iégltjai kénnyen
OsszeszUklilnek) észlelésének érdekében egyre névekvé dodzisu, de legfeljebb 400 mg Bronchitol-t
kapnak. A fokozott bronchialis valaszreakciot mutaté betegeket tilos Bronchitol-lal kezelni.

Az els6 400 mg-os Bronchitol adagot kizérdlag egészségligyi szakember felligyelete mellett lehet
beadni olyan intézményben, ahol a beteg légzését megfeleléen lehet ellendrizni és rendelkezésre allnak
az Ujjaélesztéshez sziikséges eszkodzok.

A Bronchitol-t az inhalator késziilék segitségével kell belélegezni. A kapszuladkat sohasem szabad
lenyelni. Az ajanlott adag 400 mg (melyhez 10, az inhalator készlilékbe egyenként betéltétt kapszulat
kell belélegezni) naponta kétszer, reggel és este alkalmazva. Az esti adagot lefekvés el6tt 2-3 éraval
kell alkalmazni.

A Bronchitol alkalmazasara vonatkozé tovabbi informacidkért 1asd a betegtajékoztatoban talalhatéd
utasitasokat.

Hogyan fejti ki hatasat a Bronchitol?

A Bronchitol hatéanyaga, a mannit, egy a természetben el6forduld Ugynevezett poliol (cukoralkohol),
amelyet széles korben alkalmaznak ozmotikus szerként. Ez azt jelenti, hogy képes elGsegiteni az
ozmozist (folyadék aramlasat membranon keresztiil). A Bronchitol pontos hatasmédja a cisztas
fibrozisban nem tisztdzott. Belégzését kévetben a Bronchitol hatasara feltehetdleg folyadék aramlik a
horglkbe, csOkkentve az ott jelenlévé valadék viszkozitasat és kévetkezésképpen megkdnnyitve a
kitiritését.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Bronchitol-t?

A Bronchitol hatasait el6szor kisérleti modelleken tesztelték, miel6tt embereken kiprébaltak volna.

A Bronchitol-t 642, hat és 56 éves kor k6zotti, enyhe vagy kézepesen sullyos cisztas fibrdzisban
szenvedl betegnél vizsgaltak két f6 vizsgalatban. A betegek mindkét vizsgalatban naponta kétszer
400 mg inhalacidos Bronchitol-t vagy naponta kétszer 50 mg inhalaciés Bronchitol-t kaptak (az utdbbit
hatdstalannak tartottak, és ezért placeboként [hatéanyag nélkili kezelésként] alkalmaztak). Egyes
betegek rhDNaz kezelést is kaptak (egy masik kezelés a cisztas fibrdzisra). A hatasossag fé6 mércéje a
beteg életkoraval, magassagaval és nemével korrigalt erbltetett kilégzési masodperctérfogat (FEV,)
javulasa volt, melyet mindkét vizsgalatban 26 héten at mértek. A FEV; az a maximalis leveg6térfogat,
amelyet a beteg egy masodperc alatt tud kilélegezni.

Milyen el6nyei voltak a Bronchitol alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Altaldnossagban a betegek életkordval, magassagaval és nemével korrigalt FEV, értéke megkdzelitdleg
2-3%-kal javult a placebdhoz képest a 26 hetes Bronchitol kezelés alatt.

Milyen kockazatokkal jar a Bronchitol alkalmazasa?

A Bronchitol leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezik) a kohogés. A
Bronchitol legstlyosabb mellékhatasai a bronchospasmus (a tlid6 légutainak 6sszeszlikiilése) az els6
adag értékelése alatt, valamint a Bronchitol-kezelés kézben eléfordulé haemoptoe (vér felkbhdgése). A
Bronchitol alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatéban!
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A Bronchitol nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a mannital
szemben. A Bronchitol a fokozott bronchialis valaszreakcidét mutaté betegeknél sem alkalmazhato.

Miért engedélyezték a Bronchitol forgalomba hozatalat?

A bizottsag arra az allaspontra helyezkedett, hogy bar a vizsgalatok altal kimutatott FEV1 javulas
kismértékl volt, a Bronchitol mégis elénnyel jarhat a cisztas fibrézisban szenved6 betegek szamara, ha
a szakmai protokollok szerint végzett terapia kiegészitéseként alkalmazzak. A Bronchitol
biztonsagossagat illetéen a CHMP ugy taldlta, hogy a vallalat megfeleld intézkedéseket javasolt a
bronchospasmus és a haemoptoe kockazatanak csokkentésére. Ezért a CHMP azt a kOvetkeztetésre
jutott, hogy a szakmai protokollok szerint végzett terdpia kiegészitéseként alkalmazott Bronchitol tobb
elénnyel jar, mint kockdazattal a cisztas fibrozisban szenvedd felnétt betegek esetében, és ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedéseket hoztak a Bronchitol biztonsagos alkalmazasanak
biztositasa céljaboél?

A Bronchitol-t gyarté vallalatnak gondoskodnia kell arrél, hogy minden olyan egészségugyi
szakembert, aki varhatéan alkalmazza és/vagy felirja majd a Bronchitol-t, tajékoztassanak a fontos
biztonsagossagi kérdésekrdl (ideértve a horgbk 6sszeszlikilésének és a vér felkohogésének
kockazatat), valamint a kockazatkezelésrol.

A cisztas fibrézisban szenvedd gyermekeknél és serdil6knél alkalmazott Bronchitol hatdsossagara és
biztonsagossagara vonatkozd tovabbi informaciék megszerzése érdekében a CHMP felkérte a vallalatot,
hogy végezzen tovabbi vizsgalatot ebben a betegcsoportban.

A Bronchitol-lal kapcsolatos egyéb informacio:

2012. aprilis 13-an az Eurdpai Bizottsdg a Bronchitol-ra vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unid egész
tertiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Bronchitol-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldalédn taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Bronchitol-lal tértén6
kezeléssel kapcsolatban bovebb informaciora van sziliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez0) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozoé bizottsag Bronchitol-ra vonatkozo véleményének
dsszefoglaldja az Ugyndkség weboldalan taladlhaté: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designations.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 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/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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000535.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

