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EPAR-Osszefoglaldé a nyilvanossag szamara

Champix

vareniklin

Ez a dokumentum a Champix-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznélasra szant gyoégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gydgyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogato6
véleményéhez és a Champix alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Champix?

A Champix egy vareniklin nev(i hatéanyagot tartalmazo6 gydgyszer. Tabletta (0,5 és 1 mg) formajaban
kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é a Champix?

A Champix-ot feln6tteknél alkalmazzak a dohanyzasrdl vald leszokas segitésére.

A gyodgyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Champix-ot?

A Champix-kezelés nagyobb valodszinliséggel jar sikerrel azokndl a dohanyosoknal, akik motivaltak a
dohanyzéas abbahagyasaban, valamint tovabbi tandcsadasban és tamogatasban is részesilnek. A
betegeknek eldszor ki kell jeldlnitik egy idépontot a dohanyzas abbahagyasara, majd a Champix
szedését rendszerint egy-két héttel e datum el6tt el kell kezdeniiik. Azoknak a betegeknek, akik egy-
két héten belll nem hajlandbéak vagy nem képesek céldatum kijel6lésére, fel lehet ajanlani, hogy
el6szor kezdjék meg a kezelést és csak ezutan valasszanak célddtumot, amelynek a kezelés
megkezdésétdl szamitott 6t héten belulre kell esnie.

A Champix-kezelés id6tartama 12 hét. A tablettakat egészben, vizzel kell lenyelni. Az els6 héten a
betegnek harom napon at naponta egyszer egy 0,5 mg-os tablettat, majd négy napon at naponta
kétszer egy 0,5 mg-os tablettat kell bevennie. A kezelés fennmaradé 11 hetében a betegnek naponta

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



kétszer egy 1 mg-os tablettat kell bevennie. A gydgyszert nem tolerald, illetve veseproblémaval kiizd6
betegeknél csdkkentett adagokra lehet szikség.

Azoknal a betegeknél, akik 12 hét utan sikeresen abbahagytak a dohanyzast, az orvos donthet ugy,
hogy a kezelést Gjabb 12 hétig folytatja.

Hogyan fejti ki hatasat a Champix?

A dohanyosoknal kialakul a nikotintdl, azaz a dohanyban taladlhaté vegyi anyagtdl valé fliggéség. A
nikotin az idegrendszerben hat, ahol receptorokhoz koétddik, és egy kémiai hirvivé anyag, a dopamin
felszabadulasat valtja ki. A dopamin a dohanyzasbdl fakado kellemes érzésben jatszik szerepet.

A Champix hatdéanyaga, a vareniklin, képes e receptorok bizonyos fajtaihoz, az a4p2 nikotinos
acetilkolin receptorokhoz kétddni. Ezekhez a receptorokhoz kotédve a vareniklin kétféleképpen hat:
egyrészt gy, mint a nikotin (részleges agonista), ezzel segitve a nikotin utani vagy tiineteinek
enyhitését, de a nikotin ellen is képes hatast kifejteni (antagonista) azaltal, hogy elfoglalja annak
helyét, ami segit csokkenteni a dohanyzas kellemes hatéasait.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Champix-ot?

Két f6 vizsgalatban 2052 dohanyost 12 héten keresztlil Champix-szal, bupropionnal (egy masik,
nikotint nem tartalmazé gyogyszer) vagy placeboval (hatéanyag nélkuli kezelés) kezeltek. A betegek
szamara a dohanyzas abbahagyasara kitlizott idépont a kezelés megkezdésétdl szamitott egy hét volt,
és a betegeket a kezelés utan tovabbi 40 hétig kisérték figyelemmel, hogy ellen6rizzék, Ujrakezdték-e
a dohanyzast. A f6 hatékonysagi mutatd a dohanyzast négy hétig (a vizsgalat 9. és 12. hete k6zott)
teljesen abbahagy6 betegek szama volt, amit a betegek leheletének a dohanyzas jeleit kimutatd
laboratériumi vizsgalataval tamasztottak ala.

Egy masik vizsgalatban a Champix-ot placebéval hasonlitottak dssze olyan betegeknél, akik maguk
valaszthattak céldatumot a dohanyzas abbahagyasara, amely datum a kezelés megkezdésétdl
szamitott egy és Ot hét kozé eshetett.

Milyen elonyei voltak a Champix alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Champix mindkét vizsgalatban a bupropionnal és a placebdénal hatékonyabban segitette a betegeket
a dohanyzas abbahagyasaban. A Champix-szal kezelt csoportban 449% volt azon betegek aranya, akik
a 9-12. héten egyaltalan nem dohanyoztak, mig ez az arany a bupropion mellett 30%, a placebo
mellett 18% volt. A Champix-szal végzett kezelés utan tobben maradtak nemdohanyzok, mint a
placebo kezelés utan: 40 héttel a kezelési id6szak vége utan a tovabbra sem dohanyzé betegek aranya
a Champix-szal kezelt csoportban 23%, mig a placebdéval kezelt csoportban 9% volt. A bupropionnal
kezelt betegek kdrében ez az ardny 16% volt.

Abban a vizsgalatban, ahol a betegek maguk tlizhettek ki céldatumot, a Champix szintén hatékonyan
segitette a betegeket a dohanyzas abbahagyaséaban.

Milyen kockazatokkal jar a Champix alkalmazasa?

A Champix leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezik) az émelygés,
almatlansag, abnormalis almok, fejfajas és a nazofaringitisz (az orr és a torok gyulladasa). A Champix
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatés teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban
talalhato.
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Miért engedélyezték a Champix forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Champix alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Champix biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Champix lehets legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabél kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Champix-ra vonatkozod alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a
biztonsagos alkalmazéassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kvetendd, megfeleld ovintézkedéseket.

A Champix-szal kapcsolatos egyéb informéacioé

2006. szeptember 26-an az Eurépai Bizottsag a Champix-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6é egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Champix-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Champix-szal torténo
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez0) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az dsszefoglalo utolsé aktualizalasa: 03-2014.
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